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1. This international preliminary examination report has been prepared by this International Preliminary Examining 
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2. This REPORT consists of a total of 5 sheets, including this cover sheet. 

This report is also accompanied by ANNEXES, i.e., sheets of the description, claims and/or drawings which have 
''—^ been amended and are the basis for this report and/or sheets containing rectifications made before this Authority 
(see Rule 70.16 and Section 607 of the Administrative Instructions under the PCT). 

These annexes consist of a total of 3 sheets. 

3. This report contains indications relating to the following items: 



I Basis of the report 



II 


□ 


Priority 


III 


□ 


Non-establishment of opinion with regard to novelty, inventive step and industrial applicability 


IV 


□ 


Lack of unity of invention 


V 




Reasoned statement under Article 35(2) with regard to novelty, inventive step or industrial applicability; 
citations and explanations supporting such statement 


VI 


□ 


Certain documents cited 


VII 




Certain defects in the international application 


VIII 


□ 


Certain observations on the international application 
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Name and mailing address of the IPEA/EP 
Facsimile No. 


Authorized officer 
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. Basis of the report 



1 . This report has been drawn on the basis of (^Replacement sheets which have been furnished to the receiving Office in response to an invitation 
under Article 14 are referred to in this report as "originally filed" and are not annexed to the report since they do not contain amendments.): 



[ I the international application as originally filed. 



pages _ 
pages _ 
pages _ 
pages _ 

Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 
Nos. 



_, as originally filed, 
filed with the demand, 
filed with the letter of 

_, filed with the letter of 



the drawings. 



sheets/fig _ 
sheets/fig _ 
sheets/fig _ 
sheets/fig _ 



as originally filed, 
as amended under Article 19, 
filed with the demand, 
filed with the letter of 
filed with the letter of 



19 August 1999 (19.08. iggP) 



as originally filed, 
filed with the demand, 
filed with the letter of 
filed with the letter of 



2. The amendments have resulted in the cancellation of 

I I the description, pages 

I I the claims, Nos. 

the drawings, sheets/fig 



^ I I This report has been established as if (some of) the amendments had not been made, since they have been considered 
— to go beyond the disclosure as filed, as indicated in the Supplemental Box (Rule 70.2(c)). 

4. Additional observations, if necessary: 
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citations and explanations supporting such statement 


or industrial applicability; 


I . Statement 




Novelty (N) Claims 


YES 


Claims 


1-13 NO 


Inventive step (IS) Claims 


YES 


Claims 


1-13 NO 


Industrial applicability (lA) Claims 


1-13 ygg 





Claims NO 
2. Citations and explanations 

1. Reference is made to the following document: 
Dl WO-A-96/34571. 

2. Document Dl describes an electrosurgical device for 
the electrothermal treatment of the human body with 
(cf . Figure 2) : 



- an electrode support, 

- at least one electrode (11) on the electrode 
support, 

- an alternating current source (16) that is 
conductively connected to the electrode via a cable 
and with a tempering device (FS) for the electrode 
and the electrode support, 

the distal end (12) of the electrode carrier 
being pointed, 

wherein means, (FS, 28, 40) are provided with 
which the electrode and the electrode support can be 
heated irrespective of the strength of the 
electrical current through the electrode (in the 
device as per Figure 2 of Dl, means are provided in 
order to circulate a coolant liquid so as to cool 
the electrode and thereby the electrode support. 
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Depending on the temperature of the liquid, the 
device is also heated. In any case, means are 
provided for heating the electrode, possibly by 
means of a heated liquid. Consequently, the 
characterising feature of Claim 1 does not render 
the subject matter of that claim novel over Dl) . 

Claim 1 does not, therefore, meet the requirement of 
PCT Article 33(2). 

3. Dl also discloses the features of the following 

dependent claims, and consequently no combination 
with Claim 1 produces a claim that meets the 
requirements of PCT Article 33(2): 

Claims 2 and 3: 

With the device of Dl, the electrode and electrode 
support can, in principle, be heated to a 
temperature of more than 30 or 37 degrees simply by 
using a correspondingly pre-heated liquid; 

Claim 4: 

Electrode with a hollow chamber (cf. Figure 2, (42)) 
and temperable fluid source (FS) with control of the 
through-flow quantity (cf. pages 10 and 11, and page 
35, lines 1-12) ; 

Claim 5: 

Thermoelectric heating and cooling device; cf. Dl, 
page 29, lines 16-21; 

Claims 6-8: 

Programmable device for controlling the active 
temperature profile; cf. pages 35-38 and Figure 8; 
page 10, lines 8-10; 
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Claims 9, 10 and 11: 

Temperature sensor; cf. page 10, lines 2-18; Figures 
2 and 8; and page 34 to page 37, line 25; 

Claim 12: 

Electrode support designed as a tubular element with 
conical distal ends and a temperature sensor located 
therein; cf. Figure 2 of Dl; 



Claim 13: 

Two electrodes; cf. Dl, page 45, last paragraph, to 
page 6, line 14 . 
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VII. Certain defects in the international application 



The following defects in tlie form or contents of the international application have been noted: 



Claim 1 should have been drafted in the correct 
two-part form with respect to Dl (PCT Rule 
6. 3 (b) (i) and (ii) ) . 



2. Contrary to PCT Rule 5 

does not cite document 
art disclosed therein. 



1(a) (ii) , the description 
Dl nor the relevant prior 
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PCT 

NOTIFICATION OF ELECTION 

(PCT Rule 61.2) 


To: 

United States Patent and Trademark 

Office 

(Box PCT) 

Crystal Plaza 2 

Washington, DC 20231 

ETATS-UNIS D'AMERIQUE 

in Its capacity as elected Office 


Date of mailing (day/month/year) 
10 July 1999 (10.07.99) 




International application No. 
PCT/DE98/02695 


Applicant's or agent's file reference 
LMZ47.10-WO 


International filing date (day/month/year) 

04 September 1998 (04.09.98) 


Priority date (day/month/year) 

04 September 1997 (04.09.97) 


Applicant 

MULLER, Gerhard et al 



1. The designated Office is hereby notified of its election made: 

I X I In the demand filed with the International Preliminary Examining Authority on: 

01 April 1999 (01.04.99) 



I j in a notice effecting later election filed with the International Bureau on: 



2. The election 



(3 
□ 



made before the expiration of 19 months from the priority date or, where Rule 32 applies, within the time limit under 
Rule 32.2(b). 





Authorized officer 


The International Bureau of WlPO 




34. chemin des Colombettes 


D. Barmes 


121 1 Geneva 20. Switzerland 




Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Telephone No.: (41-22) 338.83.38 
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From the INTERNATIONAL BUREAU 



PCT 

NOTIFICATION OF THE RECORDING 
OF A CHANGE 

(PCT Rule 92bts.l and 
Administrative Instructions, Section 422) 


To: 

r^UQICXI ANICCM Uanninn 

Eisenfiihr, Speiser & Partner 
Pacelliallee 43/45 
u- 14 1 yo oernn 
ALLEMAGNE 


Date of mailing (day/month/year) 

03 February 2000 (03.02.00) 


Applicant's or agent's file reference 
LMZ47.10-WO 


IMPORTANT NOTIFICATION 


International application No. 

PCT/DE98/02695 


International filing date (day/month/year) 

04 September 1998 (04.09.98) 


1. The following indications appeared on record concerning: 
I X| the applicant | | the inventor | | the agent | | the common representative 


Name and Address 

LASER- UND MEDIZIN-TECHNOLOGIE GGMBH,BERLIN 
Krahmerstrasse 6-10 
D-12207 Berlin 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 
DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


2. The International Bureau hereby notifies the applicant that the following 
1 X 1 the person | [ the name | X| the address [ 


change has been recorded concerning: 

1 the nationality ] | the residence 


Name and Address 

DESINGER, Kai 
Willmanndamm 10 
D-10827 Berlin 
Germany 


State of Nationality 
DE 


State of Residence 

DE 


Telephone No. 


Facsimile No. 


Teleprinter No. 


3. Further observations, if necessary: 

The applicant identified in Box 1. should be deleted of rec 
applicant/inventor for all designated States. 


ord. DESINGER, Kai is now 


4. 


A copy of this notification has been sent to: 

"x] the receiving Office 

[ the International Searching Authority 

1 the International Preliminary Examining Authority 


1 the designated Offices concerned 
X 1 the elected Offices concerned 
1 other: 


The International Bureau of WlPO 
34, chemin des Colombettes 
1 21 1 Geneva 20, Switzerland 

Facsimile No.: (41-22) 740.14.35 


Authorized officer 

Jocelyne Rey-Millet 

Telephone No.: (41-22) 338.83.38 
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VERTRAG UBER I 



ir^lNTERNATIONALE ZUSAMWEN ARBEIT AUF DEM 
GEBIET DES PATENTWESENS 



pQ J REC'O 2 k NOV tS23 

INTERNATIONALER VORLAUFIGER PRUFUNtiSBHHICH I 

(Artikel 36 und Regel 70 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LB8613 


slehe Mitteilung uber die Ubersendung des internationalen 
WEITERES VORGEHEN vorlaufigen Prufungsbericht (Formblatt PCT/IPEA/416) 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE98/02695 


Internationales Anmeldedatum^Tag/MonafJa/jrj 
04/09/1998 


Prioritatsdatum (Tag/Monat/Tag) 
04/09/1 997 



Internationale Patentklassification (IPK) Oder nationals Massif ikation und IPK 
A61B17/39 



Anm elder 

LASER- UND MEDIZIN-TECHNOLOGIE GGMBH,. 



1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der Internationale vorlaufigen Prufung beauftragte 
Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaQ Artikel 36 ubermittelt. 

2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieRlich dieses Deckblatts. 

S AuBerdem liegen dem Behcht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich um Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/oder Zeichnungen. die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, und/oder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum PCT). 

Diese Aniagen umfassen insgesamt 3 Blatter. 



3. Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 







Grundlage des Berichts 


11 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtllch der Neuheit, der erfinderische Tatigkeit und der 
gewerbliche Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 




Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur internationalen Anmetdung 



Datum der Einreichung des Antrags 
11/04/1999 


Datum der Fertigstellung dieses Berichts 

22. U99 


Name und Postanschrift der mit der internationalen vorlaufigen 
Prufung beauftragten Behorde: 

^ Europaisches Patentamt 
/ffl) D-80298 Munchsn 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx; 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 


Bevollmachtigter Bediensteter ^^^^SSir^js^^^ 
Schoeffmann, H C ^ Jj 

Tel. Nr. +49 89 2399 2625 \,i5«o_2/ 
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I. Grundlage des Berichts 

1 . Dieser Bericht wurde erstellt auf der Grundlage {Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt auf eine Aufforderung nach 
Artikel 14 hin vorgelegt warden, gelten im Rahmen dieses Berichts als "ursprunglich eingereicht" und sind itim 
nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen entlialten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-20 ursprungliche Fassung 

Patentanspriiche, Nr.: 

1-13 eingegangen am 20/08/1999 mit Schreiben-vom 19/08/1999 

Zeichnungen, Blatter: 

1/12-12/12 ursprungliche Fassung 



2. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Dieser Bericht ist ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstellt worden, da diese aus den 

angegebenen Grunden nach Auffassung der Behorde uber den Offenbarungsgehalt in der ursprunglich 
eingereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 



4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. Begriindete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stiitzung dieser Feststellung 



Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigkeit (ET) 
Gewerbliche Anwendbarkeit (GA) 



Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 

Ja: Anspruche 

Nein: Anspruche 1-13 

Ja: Anspruche 1-13 
Nein: Anspruche 
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2. Unterlagen und Erklarungen 
siehe Beiblatt 

VII. Bestimmte Mangel der internationalen Anmeldung 

Es wurde festgestellt, daB die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufweist: 
siehe Beiblatt 
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ad V: 

1 . Auf folgende Dokumente wird bezug genommen: 
D1 WO-A-96/34571 

2. Dokument D1 beschreibt eine Elektrochirurgievorrichtung zur elektrothermischen 
Behandlung des menschlichen Korpers mit (siehe Abb. 2) 

- einem Elektrodentrager 

- mindestens einer Elektrode (11) auf dem Elektrodentrager, 

- einer nnit der Elektrode uber ein Kabel leitend verbundenen Wechselstromquelle 
(16) und mit einer Temperiereinrichtung (FS) fur die Elektrode und den 
Elektrodentrager, 

- wobei der Elektrodentrager an seinem distalen Ende (bei (12)) spitz ausgebildet 
ist, 

- wobei Mittel (FS, 28, 40) vorgesehen sind, mit Hilfe derer die Elektrode und der 
Elektrodentrager unabhangig von der elektrischen Stromstarke durch die 
Elektrode heizbar sind (In der Vorrichtung gemafB Abb. 2 von D1 sind Mittel 
vorgesehen, um eine Kuhlfliissigkeit hindurchzuschicken um damit die Elektrode 
und damit den Elektrodentrager zu kiihlen. Je nach Temperatur der Flussigkeit 
wird somit auch eine Erwarmung der Vorrichtung erfolgen. In jedem Fall sind die 
Mittel zur Heizung der Elektrode, gegebenenfalls mittels erwarmter Flussigkeit, 
vorgesehen. Das kennzeichnende Merkmal des Anspruchs 1 macht den 
Gegenstand des Anspruchs 1 daher auch nicht neu gegeniiber D1). 

Anspruch 1 erfiillt daher nicht das Erfordernis des Art. 33(2) PCT 



3 D1 offenbart auch die Merkmale der folgenden abhangigen Anspruche, sodaB 
keine Kombination mit Anspruch 1 einen das Erfordernis des Art. 33(2) PCT 
erfiillenden Anspruch ergibt. 

Anspruche 2,3: 

Mit der Vorrichtung von D1 sind Elektrode und Elektrodentrager prinzipiell auf eine 
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Temperatur von mehr als 30 bzw. 37 Grad heizbar, man braucht nur eine 
dementsprechend vorgewarmte Flussigkeit zu verwenden; 

Anspruch 4: 

Elektrode mit Hohlraum (siehe Abb.2, (42)), sowie temperierbare Fluidquelle (FS) 
mit DurchfluBmengensteuerung {siehe. Seiten 10,11 und Seite 35, Zeilen 1-12); 

Anspruch 5: 

thermoelektrische Heiz-und Kuhleinrichtung, siehe D1, Seite 29, Zeilen 16-21; 
Anspriiche 6-8: 

programmierbare Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung, siehe Seiten 35-38 und 
Abb.8; Seite 10, Zeilen 8-10; 

Anspruche 9,10,1 1: 

Temperaturfiihler, siehe Seite 10, Zeilen 2-18; Abb.2, 8 sowie Seite 34 bis Seite 
37, Zeile 25; 

Anspruch 12: 

Elektrodentrager als rohrformig ausgebildetes Element mit kegelformigem distalen 
Ende und darin befindlichem Temperatursensor, siehe Abb.2 von D1; 

Anspruch 13: 

zwei Elektroden, siehe D1, Seite 45, letzter Absatz bis Seite 46, Zeile 14; 



ad VII: 

1. Anspruch 1 hatte in der korrekten zweiteiligen Form hinsichtlich D1 abgefaBt 
werden sollen (Regel 6.3 b), i) und ii) PCT). 

2. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regel 5.1 a) ii) PCT werden in der 
Beschreibung weder der im Dokument D1 offenbarte einschlagige Stand der 
Technik noch dieses Dokument angegeben. 
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Neue Anspruche 

1. Elektrochirurgievorrichtung mit einem Elektrodentrager (31, 61 a-c), 
mindestens einer Elektrode (32, 33, 62, 63) auf dem Elektrodentrager, einer 
mit der Elektrode uber ein Kabel leitend verbundenen Wechseistromquelle 
(81 ) und mit einer Tennperiereinrichtung (35, 64, 65, 84) fur die Elektrode 
und den Elektrodentrager, wobei der Elektrodentrager an seinem distalen 
Ende spitz ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet, daO, Mittel (85) 
vorgesehen sind aufweist, mit Hilfe derer die Elektrode und der 
Elektrodentrager unabhangig von der elektrischen Stromstarke durch die 
Elektrode heizbar sind. 

2. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB 
Elektrode (32, 33, 62, 63) und Elektrodentrager (31, 61 a-c) auf eine 
Temperatur von mehr als 30 Grad heizbar sind. 

3. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daQ, 
Elektrode (32, 33, 62, 63) und Elektrodentrager (31, 61 a-c) auf eine 
Temperatur von mehr als 37 Grad heizbar sind. 

4. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, daft die Elektrode (62, 63) und/oder der 
Elektrodentrager {61a, 61b) einen Hohlraum (64, 65) aufweist und daft die 
Temperiereinrichtung eine temperierbare Fluidquelle (83, 85) enthalt, die 
uber eine DurchluBmengensteuereinrichtung (84, 87) mit der Elektrode (62, 
63) und/oder Elektrodentrager (61a, 61b) in Verbindung steht. 
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5. Eiektrochirurgievorrichtung nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch 
gekennzeichnet, daB die Elektrode (32, 33, 62, 63) und/oder der Elektro- 
dentrager (31, 61a-c) eine thermoeiektrische Heiz- und Kuhleinrichtung 
aufweist. 

6. Eiektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daO, eine Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) 
vorgesehen ist, die uber eine Steuersignalverbindung mit der Temperier- 
einrichtung (83) verbunden ist. 

7. Eiektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daO, 
die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) zur Steuerung der Wechsel- 
stromleistung uber einen Steuereingang mit der Wechselstromquelie (81) 
verbunden ist. 

8. Eiektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) eine interaktiv 
programmierbare Berechnungseinheit (87.2) zur Bestimmung simulierter, 
zeitabhangiger Wirktemperaturprofile aufgrund von Parametern des Gewe- 
bes und der Elektrode (82) und von angenommenen Paramtern der Wechsel- 
stromquelie (81) und der Temperiereinrichtung (83), und zur Variation der 
angenommenen Parameter zur Ermittlung eines optimierten, zeitabhangigen 
Wirktemperaturprofils umfafSt. 

9. Eiektrochirurgievorrichtung nach einem der Anspruche 6 bis 8, gekenn- 
zeichnet durch mindestens einen tragheitsarmen TemperaturfCihier (86), der 
mit einem Eingang der Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) ver- 
bunden ist und der im Korper benachbart zur Elektrode (32, 33, 62, 63) 
Oder dem Elektrodentrager (31, 61a-c) angeordnet werden kann. 

10. Eiektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Temperaturfuhler (86) mit einem Eingang der Berechnungseinheit (87.2) 
verbunden ist und daft die Berechnungseinheit (87.2) Mittel zur Verifizierung 
Oder Korrektur eines simulierten, zeitabhangigen Wirktemperaturprofils 
aufgrund des MeUsignals des Temperaturfuhlers aufweist. 

1 1 . Eiektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daft die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung Mittel 
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(87, 1, 87.2, 87.6} 2um Speichern und Abrufen der Zeitabhangigkeit von 
Steuersignalen und zur Ausgabe von Steuersignaien entsprechend einer 
gespeicherten Zeitabhangigkeit aufweist. 

1 2. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, da- 
durch gekennzeichnet, daS der Elektrodentrager (31 , 61a-c) ein rohrformi- 
ges Element (61a, 61b) aus elektrisch isolierendem Material mit sich ver- 
jungendem, insbesondere kegelformigen distalen Ende aufweist. auf dessen 
Mantelflache die Elektrode (62, 63) und in dessen Innerenn die Temperier- 
elnrichtung (64, 65) angeordnet sind. 

13. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, ge- 
kennzeichnet durch zwei Elektroden (32, 33; 62,63) auf dem Elektroden- 
trager (31 ;61 a, 61 b). 
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(57) Abstract 

The invention relates to 
an electrode arrangement (82) 
for electrothennal treatment of 
human or animal bodies with at 
least one electrode for insertion 
into the body, said electrode being 
situated on an electrode support. 
Said electrode is connected to 
an alternating current source 
(81) via a supply lead and to 
a temperature stabilizer device 
(84, 85) for influencing the 
effective temperature profile in 
the treatment area. The electrode 
support and the electrode, or 
electrodes, are constructed for 
direct insertion into the body 
tissue, said insertion being 
channel forming. The temperature 
stabilizer device has a timed 
heating device (85) for thermal 
support of the insertion. 
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Elektrodenanordnung (82) zur elektrothermischen Behandlung des menschlichen oder tierischen KOrpers, mit mindestens einer auf 
einem Elektrodentrager angeordneten Elektrode zur Einfiihrung in den Korper, die uber eine Zuleitung mit einer Wechselstromquelle (81) 
verbunden ist, und einer Temperiereinrichtung (84, 85) zur Beeinflussung des Wirktemperatiuprofils im Behandlungsbereich. wobei der 
Elektrodentrager und die Elektrode bzw. Elektroden zur direkten, insbesondere kanalbildenden Einfuhrung in KSrpergewebe ausgebildet 
sind und die Temperiereinrichtung eine zeitsteuerbare Heizeinrichtung (85) zur thermischen Unterstiitzung der Einfiihrung aufwcist. 
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Elektrodenanordnung zur elektrothermischen Behandlung 
des menschlichen oder tierischen Korpers 



Beschreibung 

Die Erfindung betrifft eine Elektrodenanordnung zur elek- 
trothermischen Behandlung des menschlichen oder tierischen 
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Korpers, insbesondere zur Elektrokoagulation, gemaft dem 
Oberbegriff des Anspruchs 1. 

Die Anwendung hochf requenter Wechselstrome (speziell im 
Frequenzbereich von 300 kHz bis 2 MHz) zur Erzeugung hoher 
5 Temperaturen zur Gewebekoagulation als chirurgisches Ver- 
fahren ist seit langem bekannt. In der Praxis warden zur 
Einbringung des HF-Stromes in das Gewebe mono- oder bipo- 
lare Elektrodenanordnungen angewandt . 

Bei den monopolaren Anordnungen wird eine Elektrode - auch 
10 als Neutralelektrode bezeichnet - als grofif lachige Patien- 
tenableitung ausgelegt und nicht zu weit entfernt von der 
Eingrif f sstelle am Patienten fixiert und geerste bzw. mit 
Masse verbunden. Eine zweite, vom Operateur gehandhabte 
Elektrode - auch als Aktivelektrode bezeichnet - ist mit 
15 dem Wechselstromgenerator verbunden. Diese ist in ihrer 
Form an die jeweilige Anwendung, insbesondere an die Grofie 
des zu behandelnden Gewebsbereiches derart angepalit ge- 
wahlt, daJi sowohl die Operationsdauer als auch die thermi- 
sche Belastung des betroffenen Organs bzw. Korperbereiches 
20 vertretbar sind. 

Bei Anordnungen zur bipolaren HF-Chirurgie sind beide 
Elektroden mit dem HF-Generator verbunden und in miteinan- 
der vergleichbaren Abmessungen ausgefuhrt und werden vom 
Operateur in unmittelbarer Nahe der Eingrif f sstelle pla- 
25 ziert und in der Kegel auch beide aktiv gefuhrt, Es sind 
auch bipolare Elektrodenanordnungen bekannt, bei denen 
beide Koagulationselektroden an einem Katheter angeordnet 
sind. 
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Aus WO 97/17009 ist eine bipolare Elektrodenanordnung mit 
einem Flussigkeitskanal bekannt, uber den Spiilf lussigkeit 
in den Eingrif f sbereich eingebracht werden kann. 

Aus WO 96/34 569 sowie den im internatioanlen Recherchenbe- 
5 riecht dazu genannten Dokumenten sind Systeme und Verfahren 
zur Ablation von Korpergewebe unter Einhaltung einer vorbe- 
rechneten maximalen Gewebstemperatur bekannt, bei denen 
wahrend der eigentlichen Gewebskoagulation eine Fluidkuh- 
lung Oder thermoelektrische Kuhlung vorgesehen ist. Diese 
10 bekannten Anordnungen sind zur Einfuhrung in Korperhohlen 
uber natiirliche Zugange gedacht. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Elektroden- 
anordnung der eingangs genannten Art zu schaffen, die eine 
leichte und schnelle interstitielle Gewebskoagulation auch 
15 in relativ groften Behandlungsbereichen ermoglicht. 

Die Aufgabe wird, ausgehend von einer Elektrodennordnung 
gemaB dem Oberbegriff des Anspruchs 1, durch die in dessen 
kennzeichnendem Teil angegebenen Merkmale gelost. 

Die Erfindung schlieiit die grundsatzliche Lehre ein, die 
2 0 Elektrodenanordnung mechanisch in einer das direkte Ein- 
dringen in Korpergewebe erleichternden Weise auszufuhren 
und zugleich thermische Mittel zur Einstellung eines vor- 
teilhaften Wirktemperaturprof ils fur die Einfiihrungsphase 
vorzusehen. 

25 Diese Gedanken beruhen auf der Tatsache, dafi die bekannten, 
wahrend der eigentlichen Elektrothermie gekuhlten Anordnun- 
gen zwar viele Vorteile gebracht haben,sich aber nicht gut 
dazu eignen, unter Kanalbildung zur interstitiellen Anwen- 
dung direkt (invasiv) in Korpergewebe eingefiihrt zu werden. 
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Aus diesem Grunde wird in der Jclinischen Praxis vielfach 
zunachst init einem gesonderten Inzisionsbesteck und in ei- 
nem zusatzlichen Arbeitsschritt des Operateurs ein Kanal 
zxm Behnadlungsgebiet eroffnet, bevor der Elektrothermie- 
5 Applikator in diesem vorgeschoben wird. 

Sie beruht waiter auf der Erkenntnis der Erfinder, daft ein 
"kalter" Applikator sich schwerer als ein etwas erwarmter 
einfiihren laftt. 

Als vorteilhaft hat sich fiir die Einf uhrungsphase eine 
10 kurzzeitige Temperierung oberhalb von ca . 30°C, speziell 
etwas oberhalb der Korpertemperatur , erwiesen. Sobald der 
Applikator den Behandlungsort erreicht hat und die eigent- 
liche elektrothermische Behandlung eingeleitet wird, wird 
zur Einstellung eines auf optimalen Koagulationsablauf hin 
15 optimierten resultierenden Wirktemperaturprof ils ubergegan- 
gen. Auch in Zeitabschnitten dieser Phase kann eine Heizung 
zusatzlich zur Warmeerzeugung uber die Elektroden zweckma- 
ftig sein. 

In einer besonders wirkungsvollen und zugleich kostengun- 
20 stigen Ausfiihrung sind die Elektrode(n) bzw. der Elektro- 
dentrager mit einem gegen den Kbrper abgeschlossenen Hohl- 
raum versehen, der mit einer innerhalb eines vorbestimmten 
bereiches temperierbaren Fluidquelle verbunden ist, so daft- 
das geeignet temperierte Fluid die Elektrode bzw. deren 
25 Trager durchstr5mt. Als Fluid wird im Hinblick auf die ge- 
ringen Kosten und die einfache und sichere Handhabung be- 
vorzugt destilliertes Wasser eingesetzt. Daneben sind fur 
spezielle Anwendungsf alle - ggfs. unter Beachtung spezifi- 
scher Sicherheitsvorkehrungen - auch andere als Warmeviber- 
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tragungsmittel bewahrte Fluide einsetzbar, etwa Druckluft; 
Kohlendioxid oder Silikonol. 

In einer anderen moglichen Ausfvihrung weist die Elektrode 
bzw. der Elektrodentrager eine thermoelektrische Heiz- und 
5 Ktihleinrichtung auf, die etwa als Kombination aus Wider- 
standsheizern und Peltierelementen realisiert sein kann. 

In einer leicht herzustellenden und zu handhabenden Ausfuh- 
rung ist der Elektrodentrager ein rohrf ormiges , insbesonde- 
re zylindrisches Element aus elektrisch isolierendem Mate- 

10 rial, auf dessen Mantelflache eine oder mehrere Elektro- 
de (n) und in dessen Innerem die Temperiereinr ichtung ange- 
ordnet sind. Zur Erleichterung des Eindringens in das Gewe- 
be hat der Elektrodentrager zweckmaliigerweise ein sich ver- 
jiingendes bis annahernd kegelformig spitzes distales Ende, 

15 und die Elektroden sind weitgehend biindig in die Mantelfla- 
che des Tragers eingepafit. 

In der bevorzugten Ausfiihrung als bipolare Anordnung umfalit 
die Anordnung zwei an ein und demselben Elektrodentrager 
angebrachte Elektroden, insbesondere in axialer Reihung. 
20 Hierbei ist fur beide Elektroden eine gemeinsame Tempe- 
riereinrichtung vorgesehen - beispielsweise die oben er- 
wahnte Innenrohr-Gegens tromtemperierung . 

In der bevorzugten Ausf uhrungsf orm dieser Variante weist 
das Tragerelement einen zylindrischen Querschnitt auf, wo- 
25 bei die beiden Elektroden hohlzylindrisch ausgefiihrt und 
koaxial zur Langsachse des Tragerelements angeordnet sind. 
Die Elektroden konnen hierzu beispielsweise als metallische 
Beschichtung auf die Oberflache des Tragerelements aufge- 
bracht werden oder jeweils aus einer metallischen Hiilse 
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(z.B. aus Titan Oder Nitinol) bestehen, die auf das Tra- 
gerelement aufgeschoben oder besser biindig eingefugt wird 
und mit diesem eine Prefipassung bildet. 

In einer besonders einfachen und handhabungssicheren Aus- 
5 f iihrungsf orm dieser Anordnung wird die axiale Fixierung der 
Elektroden nicht durch ein durchgehendes Tragerelement be- 
wirkt, sondern durch ein hohles Verbindungselement , welches 
die (ebenfalls hohlen) Elektroden an ihren Stirnseiten mit- 
einander verbindet. Neben der axialen Fixierung der Elek- 

10 troden hat das Verbindungselement auch die Aufgabe, die 
beiden Elektroden gegeneinander zu isolieren und besteht 
deshalb aus einem elektrisch isolierenden Material, bevor- 
zugt PEEK {Polyetheretherketon) . Die Elektroden, das Ver- 
bindungsstiick und die Zuleitung fur das Ktihlmedium (etwa 

15 ein relativ steifer PTFE-Schlauch, der zugleich als 
Griffstuck dient) sind hierbei vorzugsweise ring- bzw. 
rohrformig und weisen denselben Querschnitt auf, so daJ3 die 
Oberflache des Katheters geschlossen zylindrisch ist, wo- 
durch die Einfuhrung in den Korper erleichtert wird und zu- 

20 dem unerwiinschte Stromdichtespitzen weitgehend vermieden 
werden konnen. 

In einer besonders variabel einsetzbaren, konstruktiv aber 
aufwendigeren Variante der bevorzugten bipolaren Anordnung 
ist der axiale Abstand zwischen den beiden Elektroden ein- 

25 stellbar, um die Stromdichte- und damit die Heizleistungs- 
verteilung zusatzlich variieren zu konnen. Betragt die Iso- 
latorlange zwischen den beiden Elektroden in axialer Rich- 
tung beispielsweise weniger als den doppelten Elektroden- 
durchmesser, so lassen sich vorteilhaft kugelf ormige Koagu- 

30 lationsnekrosen erzielen, wohingegen die Form der Koagula- 
tionsnekrosen bei grcjfieren Isolatoriangen eher oval ist. 
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Die geometrische Ausformung der Gewebekoagulation lafit sich 
durch die Temperierung - speziell durch die Wahl einer Hei- 
zung/Kuhlung in bestimmter zeitlicher Abfolge- wesentlich 
beeinf lussen . 

5 Eine von der Erfindung Gebrauch machende Elektrochirurgie- 
vorrichtung schlieJit in bevorzugter Ausgestaltung neben 
der/den Elektrode(n) und der eigentlichen Kuhleinrichtung 
Steuermittel zur Festlegung eines vorteilhaf ten Wirktempe- 
raturprofils im Behandlungsbereich ein. Diese umfassen ins- 
10 besondere eine uber eine Steuersignalverbindung zur Zufuh- 
rung eines Heiz- und/oder Kuhlleistungs-Steuersignals rait 
der Kuhleinrichtung verbundene Wir ktemperaturprof il-Steuer- 
einrichtung zur Steuerung der Heiz- bzw. Kiihlleistung 
und/oder von deren raumlicher Verteilung. 

15 Die Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung kann zudem zur 
Erzeugung und Zufuhrung eines Heizleistungs-Steuersignals 
zur Steuerung der Wechselstromleistung und/oder von deren 
raumlicher Verteilung ausgebildet und iiber einen Steuerein- 
gang mit der Wechselstromquelle verbunden sein, so dafi sie 

20 neben der Kuhleinrichtung auch die - als "Heizeinrichtung" 
im Gewebe wirkende - HF-Quelle steuern kann. Dies ermog- 
licht in besonders flexibler Weise eine Steuerung des Be- 
handlungsregimes bei langerdauernden Eingriffen. 

Die Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung umfalit bevorzugt 
25 eine interaktiv programmierbare Berechnungseinheit zur Be- 
stimmung simulierter zeitabhangiger Wirktemperaturprof ile 
aufgrund von Parametern des Gewebes und der Elektroden- 
anordnung und von angenommenen Parametern der Wechselstrom- 
quelle und der Heiz- bzw. Kuhleinrichtung und zur Variation 
30 der angenommenen Parameter zur Ermittlung eines optimierten 
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Wirktemperaturprof ils. In der Praxis wird man einen PC ein- 
setzen, mit dem eine Bestimmung der raumlichen Temperatur- 
verteilung und wahlweise von deren Zeitabhangigkeit erfol- 
gen und auf dessen Bildschirm die simulierten Wirktempera- 
5 turprofile bildlich dargestellt werden konnen . Dem Opera- 
teur wird dadurch die Auswahl einer sinnvollen Kombination 
von Steuergrofien der Temperiereinrichtung und der HF-Quelle 
schon vor einem Eingriff erheblich erleichtert . 

Durch Plazierung mindestens eines mit einem Eingang der 
10 Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung verbundenen trSg- 
heitsarm ansprechenden Temperaturf uhlers in vorbestimmter 
Position relativ zur Elektrodenanordnung im Korper, insbe- 
sondere an einer Elektrode oder dem Elektrodentrager lafit 
sich eine Verif izierung bzw. Reskalierung eines simulierten 
15 Wirktemperaturprof ils wahrend des Eingriff s vornehraen. Es 
konnen daher zu jedem Zeitpunkt die im weiteren Behand- 
lungsveriauf anzuwendenden Parameter neu justiert werden. 

Zusatzliche Moglichkeiten hierftir erschlielit das Vorsehen 
einer Einrichtung zur {speziell zeitabhangigen) Ermittlung 
20 der durch die Temperiereinrichtung erzeugten Heiz- bzw. 
Kuhlleistung oder einer diese beeinf lussenden Gr5lie sowie 
einer Einrichtung zur Ermittlung der durch die Wechsel- 
stromquelle abgegebenen Wechselstromleistung oder einer 
diese beeinf lussenden Grolie . 

25 Indem die Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung bevorzugt 
Mittel zur Bestimmung und Speicherung einer Zeitabhangig- 
keit des Kuhlleistungs-Steuersignals und/oder des Heizlei- 
stungs-Steuersignals und zur Ausgabe des jeweiligen Steuer- 
signals entsprechend der gespeicherten Zeitabhangigkeit 

30 aufweist, kann eine hinsichtlich der Handhabungen des Ope- 
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rateurs vorab festgelegte Behandlung hinsichtlich der Steu- 
ergrolien weitgehend automatisch ablaufen. Aktuelle Anderun- 
gen der SteuergroBen bleiben dabei selbstverstandlich mog- 
lich. so dali der Operateur auch auf unvorhergesehene Ereig- 
5 nisse flexibel reagieren kann. Da derartige Anderungen er- 
faftt werden und in eine aktualisierte Simulationsrechung 
einflielien konnen, konnen dem Arzt zeitnah wiederum die 
Konsequenzen fur den weiteren Ablauf des Eingriffs verdeut- 
licht werden. 

10 Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind im ubrigen 
in den Unteranspruchen gekennzeichnet bzw. werden nach- 
stehend zusammen mit der Beschreibung der bevorzugten Aus- 
fiihrung der Erfindung anhand der Figuren nSher dargestellt. 
Es zeigen: 

15 Figur 1 eine grafische Darstellung einer im Ergebnis einer 
Simulations rechnung erhaltenen Stromdichteverteilung langs 
einer bipolaren Elektrodenanordnung mit zwei axial gegen- 
einander versetzten Ringelektroden in Korpergewebe, 

Figur 2 eine schematische Darstellung der sich um eine 
20 Elektrodenanordnung gemaJi Fig. 1 ohne Temperierung ausbil- 
denden Gewebszustande, 

Figur 3 eine schematische Darstellung der sich um eine 
Elektrodenanordnung gemaft Fig. 1 mit temperierten Elektro- 
den ausbildenden Gewebszustande, 

25 Figur 4 eine vergleichende grafische Darstellung des Tem- 
peraturverlauf es im Bereich einer untemperierten und einer 
temperierten Elektrodenanordnung in Abhangigkeit vom Ab- 
stand von der Elektrodenoberf lache. 
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die Figuren 5a und 5b vergleichende Darstellungen der 
Zeitabhangigkeit der im Verlaufe einer Koagulationsbehand- 
lung gemessenen Gewebeimpedanz und der an das Gewebe abge- 
gebenen elektrischen Leistung bei einer untemperierten und 
5 einer temperierten Elektrodenanordnung, 

die Figuren 6a und 6b schematische Langsschnittdarstellun- 
gen einer bipolaren Elektrodenanordnung mit zwei axial ge- 
geneinander versetzten, f eststehenden Ringelektroden und 
Fluid-Innentemperierung gemaft einer Ausftihrungsf orm der Er- 
10 findung, 

Figur 7 eine schematische Darstellung einer bipolaren 
Elektrodenanordnung mit gegeneinaner verschieblichen Elek- 
troden und Innenteinperierung gemaft einer weiteren AusfUh- 
rungsform der Erfindung, 

15 Figur 8 eine Prinzipskizze einer Elektrochirurgievorrich- 
tung mit Melianordnung zur Bestimmung wesentlicher Behand- 
lungsgrSlien, 

Figur 9 ein Struktogramm eines Simulationsprogramms zur 
On-line-Dosimetrie bei der interstitiellen HF-Thermothe- 
20 rapie, 

Figur 10 eine bildliche Darstellung eines Siraulationser- 
gebnisses und 

Figur 11 ein Blockschaltbild der Wirktemperaturprof il- 
Steuereinrichtung der Elektrochirurgievorrichtung gemalS Fig 



25 



8. 



Fig. 1 zeigt in einer schematischen Langsschnittdarstellung 
eine im Ergebnis einer Simulationsrechnung der Erfinder er- 
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haltene Stromdichteverteilung langs einer bipolaren Elek- 
trodenanordnung 10 mit einer Spitzenelektrode 12 und einer 
durch einen isolierenden Elektrodentrager 11 axial mit ei- 
nem Abstand zur Spitzenelektrode 12 fixierten und gegenuber 
5 dieser isolierten Ringelektrode 13 in Korpergewebe 14. Der 
Abschnitt der Elektrodenanordnung 10 proximal der Ringelek- 
trode 13 ist mit einer isolierenden Hiille 15 umgeben. Neben 
der Langsschnittdarstellung sind tabellarisch die bei der 
Darstellung des Simulationsergebnisses zugrundegelegten 
10 Stromdichtestufen a bis q und die maximale Stromdichte 
(max) aufgelistet. 

Es ist bereits an den wenigen im Langsschnitt uberhaupt er- 
kennbaren Stromdichtef lachen aus der Tabelle (im wesentli- 
chen nur den durch die Linien a bis g reprasentierten Fla- 
chen) zu erkennen, daJi sich an der Spitze und jeweils in 
den Grenzbereichen der Elektroden 12, 13 zu den isolieren- 
den Abschnitten 11, 15 der Anordnung Stromdichtespitzen 
ausbilden und die Stromdichte insgesamt schon mit geringem 
Abstand von den Oberf lachen stark absinkt. Dies zeigt, daJi 
davon auszugehen ist, dali der weitaus grofite Teil der durch 
die Elektrodenanordnung 10 in das Korpergewebe 14 eingetra- 
genen elektrischen Energie in den unmittelbar an die Elek- 
trodenoberf lachen angrenzenden Gewebsbereichen in thermi- 
sche Energie umgesetzt wird. Die Gewebekoagulation beginnt 
in den Zonen hochster Stromdichte an den einander zugewand- 
ten Elektrodenkanten. 

Dies ftihrt, wie in Fig. 2 skizziert ist, zur Ausbildung ei- 
ner Austrockungszone annahernd in der Gestalt eines schlan- 
ken Roatationsellipsoids um eine derartige Elektrodenanord- 
30 nung herum. Die in Fig. 2 dargestellte Elektrodenanordnung 
20 umfaBt - in geringf ugiger Modifikation gegenuber der in 



20 
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Fig. 1 gezeigten Ausbildung - zwei in einen zylindrischen 
Trager 21 eingelassene, gleichlange zylindrische Elektroden 
22, 23, wahrend die Spitze 20a hier isolierend ausgefiihrt 
ist. Das umgebende Gewebe 24 ist in Abhangigkeit von der 
5 Temperatur und den dadurch bewirkten Gewebsveranderungen in 
die Austrocknungszone 24A, eine Koagulationszone 24B und 
einen strukturell unveranderten ("nativen") aulieren Bereich 
24C unterteilt. Direkt an der Oberflache der Anordnung kann 
zudem - insbesondere bei hohem Leistungseintrag - eine (in 
10 der Figur nicht dargestellte ) Karbonisierungsschicht bzw. - 
zone ausgebildet sein. 

Die Ausbildung der Austrocknungszone 2 4A verschlechtert im 
Hinblick auf eine elektrochirurgische Behandlung dramatisch 
die elektrischen Eigenschaf ten des Behandlungsbereiches . 

15 Die Erhohung der Impedanz infolge des Verschwindens von Ge- 
websf lassigkeit fahrt zu einer erheblichen Verringerung der 
in diese Zone - und damit insgesamt in das Gewebe - einkop- 
pelbaren elektrischen Energie- Zudem stellt eine Karboni- 
sierungszone einen Bereich niedriger thermischer Leitfahig- 

20 keit dar und verschlechtert die Behandlungsef f izienz zu- 
satzlich. 

Dies wurde in Messungen der Erfinder bestatigt, wie Fig. 5a 
zeigt- Diese Figur ist eine Darstellung der Zeitabhangig- 
keit der im Verlaufe einer Koagulationsbehandlung gemesse- 

25 nen Gewebeimpedanz und der an das Gewebe abgegebenen elek- 
trischen Leistung bei einer untemperierten Elektrodenanord- 
nung. In der Figur ist zu erkennen, dali die Impedanz nach 
einem anfanglichen Absinken, das auf eine Anlagerung von 
Gewebsf liissigkeit an die Elektrodenoberf lache zurtickzufuh- 

30 ren sein durfte, iiber eine gewisse Behandlungsdauer nahezu 
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konstant bei einem Wert urn 100 Q liegt. Dies ermoglicht 
(bei der hier auf eine Maxima lleistung von 10 W eingestell- 
ten Anordnung) einen Energieeintrag von ca. 9 W. Nach ca. 
6 min Behandlungsdauer steigt die Impedanz aber infolge der 
5 Austrocknung der Elektrode-Gewebe-Grenzschicht sprunghaft 
auf etwa das Vierfache an, was eine Verringerung der umge- 
setzten elektrischen Leistung auf 2-3 W zur Folge hat. 

In Fig. 3 ist schematisch dargestellt, wie sich das Vorse- 

hen einer Innentemperierung der Elektrodenanordnung auf die 
10 sich im Behandlungsbereich ausbildenden Gewebszustande aus- 

wirkt. Die in Fig. 3 skizzierte Elektrodenanordnung 30 um- 
fafit - insoweit ubereinstiimnend mit der in Fig- 2 gezeigten 

Ausbildung - zwei in einen zylindrischen Trager 31 einge- 
lassene, gleichlange zylindrische Elektroden 32, 33 und ei- 
15 ne isolierende Spitze 30a. Mit Ziffer 35 und den Pfeilen am 
proximalen Ende des dargestellten Teils der Anordnung ist 
schematisch eine Fluid-Gegenstromtemperierung bezeichnet. 
Das umgebende Gewebe 34 ist in eine relativ kuhle Zone 34A, 
eine Koagulationszone 34B und einen strukturell unverander- 
20 ten aulieren Bereich 34C unterteilt. Die Ausbildung einer 
Karbonisierungsschicht wird mit einer solchen Anordnung 
entweder uberhaupt nicht beobachtet, oder diese beginnt je- 
denfalls nicht direkt an der Elektrodenoberf lache . 

Die in Fig. 3 skizzierten Verhaltnisse lassen sich auch ei- 
25 ner vergleichenden grafischen Darstellung des ra\jmlichen 
Temperaturverlauf es im Bereich einer untemperierten und ei- 
ner temperierten Elektrodenanordnung entnehmen, wie sie im 
oberen Bereich von Fig. 4 gegeben ist. Der untere Teil die- 
ser Figur stellt eine Skizze zur Erlauterung der in den 
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Funktionskurven verkntipften Grofien und zugleich der aulieren 
Form der Elektrodenanordnung dar. 

Aus den Funktionskurven T(r) - die die Verhaltnisse zu ei- 
nem Zeitpunkt kurz nach Beginn des Anlegens der Wechsel- 
5 spannung zeigen - ist deutlich zu ersehen, dafi sich die 
Koagulationszone bei einer temperierten Anordnung urn einen 
Radius-Dif ferenzwert Ar ausweitet. Schon dies belegt die 
hohere Effizienz der gekUhlten Anordnung. Zur Funktionskur- 
ve fur die temperierte Anordnung ist zu bemerken, dafi - je 
10 nach Einstellung der Temperatur des Temperierungsf luids - 
in der Praxis nach einer gewissen Behandlungsdauer auch im 
Elektroden-Grenzbereich die Koagulationsteraperatur uber- 
schritten wird, so dalb auch in diesem Bereich ein Behand- 
iungserfolg eintritt. 

15 Fig. 5b zeigt die Zeitabhangigkeit der Gewebsimpedanz und 
der an das Gewebe abgegebenen elektrischen Leistung bei ei- 
ner temperierten Elektrodenanordnung. Es ist zu erkennen, 
daft die Impedanz (wiederum nach anfanglichem Absinken) und 
die umgesetzte Leistung uber die Behandlungsdauer praktisch 

20 konstant bleiben. 

Fig. 6a und 6b sind eine teilweise geschnittene sowie eine 
Langsschnittdarstellung (in verschiedenen Schnittebenen) 
einer temperierten bipolaren Elektrodenanordnung 60 als Ap- 
plikator fur die HF-induzierte interstitielle Thermothera- 

25 pie von pathologischem Gewebe. Diese umfaBt einen rohrfor- 
migen Kunststof f trager 61a, zwei axial gegeneinander ver- 
setzte, feststehende metallische Ringelektroden 62, 63, die 
uber einen ringformigen Kunststof f-Zwischentrager 61b fi- 
xiert und gegeneinander isoliert sind, eine Kunststof fspit- 

30 ze 61c, ein Innenrohr 64 sowie einen Innenrohr- 
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Abstandshalter 64a. Die Elektroden sind iiber (in der Figur 
nicht dargestellte) Leitungen aus hochf lexibler Kupferlitze 
an einen HF-Generator angeschlossen. 

Die Elektroden 62, 63 haben - je nach Anwendungsgebiet - 
5 einen Durchmesser im Bereich zwischen 1 und 5 nun und eine 
Lange von 2 bis 30 mm. Sie sind im Beispiel als NITINOL- 
Rohrchen ausgefuhrt und auf die aus hochtemperaturf estem 
PEEK (Polyethyletherketon) gefertigten Kunststof f teile 61a, 
61b und 61c aufgeschoben und mittels hochtemperaturf estem 

10 Kleber aufgeklebt. Der Durchmesser der Kunststof f teile ist 
an den der Elektroden angepalit; die Lange des Zwischen- 
stiicks betragt das 1,5- bis 3-fache des Elektrodendurchmes- 
sers. Die auf den Kunststof fteilen aufliegenden Elektroden- 
bereiche sind mit PTFE beschichtet. Das Innenrohr 64 be- 

15 steht aus PTFE. Anstelle der genannten konnen auch andere 
bewShrte biokompatible, in KSrpergewebe leicht gleitfahige 
und ausreichend temperaturbestandige Materialien eingesetzt 
werden. Zur Gewahrleistung einer leichten kanalbildenden 
Einfiahrung direkt in Korpergewebe sind neben einer geeigne- 

20 ten Formgebung des Applikators der Einsatz polierter Elek- 
troden und ggfs. eine Gleitbeschichtung von Vorteil. 

Die Elektrodenanordnung 60 wird mit einer HF-Leistung von 
bis zu 100 W (bei der Behandlung von Lebermetastasen oder 
benigner Prostata-Hyperplasie beispielsweise 50-60 W) be- 

25 trieben. Als Temperierungsmedium wird in das Innenrohr 64 
steriles destilliertes Wasser mit einer zeitabhangig ein- 
stellbaren Temperatur im Bereich zwischen 0 und 80 "C 
(beispielsweise beim Einfuhren und zur Beginn der Elek- 
trothermie uber 30**C und anschlieliend Raumtemperatur ) unter 

30 einem Druck zwischen 0 und 3 bar (beispielsweise 1 bar) rait 
einer FluRrate (flow) bis zu 200 ml/min (im o.g. Beispiel 
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von 4 0-60 ml/min) eingeleitet. Das Wasser durchstromt das 
Innenrohr bis zu dessen distalem Ende im Bereich der Spitze 
61c, gelangt dort in den Ringraum 65 zwischen der^ Innenrohr 
und der Aufienwandung der Anordnung und strCmt in diesem zu- 
5 ruck nach auBerhalb des Korpers, wo es abgeleitet wird. 

Figur 7 zeigt schlieJilich in schematischer Darstellung ei- 
nen weiteren Elektrodenkatheter 70, der eine Einstellung 
des Elektrodenabstands ermoglicht, urn die Feld- und Strom- 
dichteverteilung im Therapiegebiet beeinflussen zu konnen. 
10 Hierzu weist der Katheter 70 ein zylindrisches Tragerele- 
ment 71 aus elektrisch isolierendem Material auf, nahe des- 
sen distalem Ende eine erste Elektrode 72 als ringformige 
metallische Beschichtung aufgebracht ist . Das Tragerelement 
71 wird in seinem isolierenden Bereich von einer es umge- 
15 benden hohlzylindrisch ausgefuhrten zweiten Elektrode 73 
axial verschieblich gefiihrt, um den Elektrodenabstand ein- 
stellen zu konnen und damit eine zusStzliche Moglichkeit 
zur Variation des Wirktemperaturprof ils im Behandlungsbe- 
reich verfugbar zu haben. 

20 Fig. 8 ist eine Prinzipskizze einer Elektrochirurgievor- 
richtung 80 mit einem HF-Generator 81, einem Elektrodenka- 
theter 82 (auch als "HF-Nadel" bezeichnet) , einem Tempe- 
rierf lussigkeitsbehaiter 83, einer Temperierf liissigkeits- 
pumpe 8 4 und einem Temperierf liissigkeitsheizer 85 sowie ei- 

25 ner Mefi- und Auswertungsanordnung zur Festlegung wesentli- 
cher BehandlungsgroBen. Die MeB- und Auswertungsanordnung 
umfalit hier ein Speicheroszilloskop 8 6 zur Erfassung der 
elektrischen GroBen, einen Durchf lufimengenmesser 8 9 zur Er- 
fassung des Temperierf luiddurchsatzes, einen im Behand- 

30 lungsbereich angeordneten T-Sensor 88 und Uber eine geeig- 
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nete MeBdaten-Schnittstelle mit den Mefigeraten 8 6, 8 8 und 
8 9 verbundenen PC 87 zur Auswertung der Meliwerte. 

Diese Anordnung ist durch die Auswahl geeigneter Stellglie- 
der, d.h. eines steuerbaren HF-Generators 81, einer steuer- 
5 baren Fluidpumpe 84 und eines steuerbaren Fluidheizers 85, 
die durch - in der Figur strichpunktiert gezeichnete - 
Steuerleitungen mit dem PC 87 (oder einer gesonderten, mit 
dem PC verbundenen Steuereinheit ) verbunden sind, zur 
Steuerung der wesentlichen Behandlungsgroften HF- 
10 Ausgangsleistung und Heiz- bzw. Kiihlleistung im Verlaufe 
eines elektrochirurgischen Eingriffs anhand einer Wirklei- 
stungs- und Impedanz- und/oder Temperaturmessung im Behand- 
lungsraum einsetzbar. 

Insbesondere lafit sich fur die Einf tihrungsphase mittels des 

15 Fluidheizers 85 die Fluidtemperatur und damit (bei ausge- 
schaltetem HF-Generator 80) die Temperatur der HF-Nadel 81 
auf einen Wert im Bereich der Korpertemperatur oder dariiber 
erhohen. Die Fluidpumpe 84 kann in dieser Phase mit relativ 
niedriger Forderleistung bzw. intermittierend betrieben 

20 werden, und auf eine T-Regelung kann ggf s . verzichtet wer- 
den. Nach Positionierung der HF-Nadel und bei Einschaltung 
des HF-Generators - oder noch gunstiger mit einer vorbe- 
stimmten oder aus Signalen des T-Fuhlers abgeleiteten Zeit- 
verzogerung nach dessen Einschalten - wird der Fluidheizer 

25 ausgeschaltet . In dieser Phase wird im Normalfall die 
Fluidpumpe aufgrund des vorbestimmten Ziel-Temperaturf eldes 
und unter Auswertung der Signale des T-Fuhlers gesteuert, 
so dafii dann eine T-Regelung stattfindet. Es kann aber auch 
wahrend des gesamten Eingriffs eine dif f erenzierte Ansteue- 

30 rung der Fluidpumpe und des Fluidheizers anhand eines vor- 
bestimmten zeitabhangigen Ziel-Temperaturf eldes erfolgen. 
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das die besonderen Erf ordernisse der Einf uhrungsphase be- 
riicksichtigt . 

Methodische Grundlage einer Darstellung des Therapieverlau- 
fes ist eine auf der Methode der finiten Differenzen zur 
5 Losung der die elektrischen und thermischen Vorgange be- 
schreibenden Dif f erentialgleichungen beruhende Simulations- 
rechnung. Deren grundsat zlicher Ablauf ist in Fig. 9 skiz- 
ziert, die keines weiteren Koinmentars bedarf. 

Fig. 10 gibt eine bildliche Darstellung eines Simulati- 
10 onsergebnisses, wie sie auf einem Computerbildschirm er- 
scheint. Dargestellt sind die T-Verteilung und die Grenze 
des Behandlungsbereiches ("Damaged") um einen Applikator, 
der auf einem isolierenden Tragerkorper 101 zwei axial ge- 
reihte Elektroden 102 und 103 tragt. 

15 Fig. 11 zeigt ein Funktions-Blockschaltbild eines Ausfiih- 
rungsbeispiels der integrierten Auswertungs- und Steuerein- 
richtung 87 des HF-Applikations systems 80 aus Fig 8. Die 
peripheren Komponenten sind in Fig. 8 dargestellt und daher 
in Fig. 11 weggelassen, und auch die obigen Erlauterungenn 

20 zu den grundsatzlichen Steuerf unktionen werden in Bezug auf 
Fig. 11 nicht wiederholt . 

Die Auswertungs- und Steuereinrichtung 87 umfalit als Haupt- 
komponenten eine Ablauf steuerung (Controller) 87.1, eine 
Wirktemperaturprof il-Berechnungseinheit 87.2 und eine Steu- 
25 ergroJien-Berechnungseinheit 87.2. Diesen Komponenten sind 
jeweils in iiblicher Weise gesonderte Programm- und Daten- 
speicher 87.2a, 87.2b bzw. 87.3a, 87.3b und gemeinsam eine 
I/O-Schnittstelle 87.4, eine Eingabeeinheit 87.5 und eine 
Anzeigeeinheit 87.6 zugeordnet . Der SteuergrSBen-Berech- 
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nungseinheit 87.3 ist ausgangsseitig zusStzlich ein Steuer- 
ablauf speicher 87.6 zur Speicherung von berechneten Zeitab- 
hangigkeiten des KUhl- und des Heizleistungs-Steuersignals 
zugeordnet, dessen (nicht gesondert dargestellte) Zugriffs- 
5 steuerung mit dem Controller 87.1 verbunden ist. 

Im Programm- und im Datenspeicher 87.2a, 87.2b der Wirktem- 
peraturprof il-Berechnungseinheit 87.2 sind insbesondere das 
oben erwahnte Simulationsprograinm ( "Dosimetrieprogramm" ) 
und die zur Ausfuhrung erf orderlichen Datensatze gespei- 

10 chert, die durch aktueile Eingaben uber die Eingabeeinheit 
87.5 bedienerseitig und bei Eingang neuer MeJidaten uber die 
Schnittstelle 87.4 automatisch aktualisiert werden konnen. 
Damit ist in jeder Phase einer Behandlung - einschliefilich 
der kanalbildendne Einfiihrung der HF-Nadel - die Gewinnung 

15 eines aktuellen Simulationsergebnisses fur das Wirktempera- 
turprofil (vgl. Fig. 10) und damit einer Prognose aber den 
weiteren Behandlungsverlauf moglich. 

Im Programm- und im Datenspeicher 87.3a, 87,3b der Steuer- 
groBen-Berechnungseinheit 87.3 sind insbesondere Algorith- 

20 men und Parametersatze gespeichert, die eine Zuordnung kon- 
kreter Steuerdatensatze zu Wirktemperaturprof ildatensatzen 
ermoglichen, ggfs. auch bereits direkt zugreifbare Steu- 
erdatentabellen. Komplette Steuerdatensatze fur eine Ge- 
samtbehandlung k6nnen nach Abschluli einer vorbereitenden 

25 Oder aktualisierten Simulationsrechung in den Steuerablauf- 
speicher 8 7.6 verschoben werden, von wo sie uber den Con- 
troller 87.1 zur automatischen Zeitablauf steuerung der Be- 
handlungsparameter zur Einstellung der Fluidpumpe 84, des 
Fluidheizers 85 und des HF-Generators 81 (Fig. 8) ausgege- 

30 ben werden konnen. Auch hierbei ist ein korrigierender Ein- 
griff des Operateurs in jeder Phase moglich. 
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Die Erfindung beschrankt sich in ihrer Ausfuhrung nicht auf 
die vorstehend angegebenen bevorzugten Ausf uhrungsbeispie- 
le. Vielmehr ist sine Anzahl von Varianten denkbar, welche 
von der beanspruchten Losung auch in anders gearteten Aus- 
5 fuhrungen Gebrauch macht. 



* * 
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Anspruche 

1. Elektrodenanordnung {30; 60; 82) zur elektrothermi- 
schen Behandlung des menschlichen oder tierischen Korpers, 
mit mindestens einer auf einem Elektrodentrager (31; 61a-c) 
angeordneten Elektrode (32, 33; 62, 63) zur Einfuhrung in 

5 den Korper, die uber eine Zuleitung mit einer Wechselstrom- 
quelle (81) verbunden ist, und einer Temperiereinrichtung 
(35; 64, 65; 84, 85) zur Beeinf lussung des Wirktemperatur- 
profils im Behandlungsbereich (34) 

dadurch gekennzeichnet , daft 

10 der Elektrodentrager und die Elektrode bzw. Elektroden zur 
direkten, insbesondere kanalbildenden, Einfuhrung in Kor- 
pergewebe ausgebildet sind und 

die Temperiereinrichtung eine zeitsteuerbare Heiz- 
einrichtung (85) zur thermischen Unterstiitzung der Einfuh- 
15 rung aufweist. 

2. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, daI5 die Heizeinrichtung (85) zur Temperierung 
mindestens eines Bereiches der Oberflache der Anordnung 
oberhalb von 30 °C, insbesondere oberhalb der Korpertempera- 

20 tur, ausgebildet ist. 

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dali die Elektrode (62, 63) und/oder der 
Elektrodentrager (61a, 61b) einen gegen den Korper abge- 
schlossenen Hohlraum (64, 65) aufweist, der mit einer tem- 

25 perierbaren Fluidquelle (83, 85), insbesondere iiber eine 
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Durchf lulimengensteuereinrichtung (84, 87), in Fluidverbin- 
dung steht. 

4. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, dali die Elektrode und/oder der Elektroden- 

5 trager eine thermoelektrische Heiz- und Kiihleinrichtung 
aufweist . 

5. Elektrodenanordnung nach einem der vorangehenden An- 
sprtiche, dadurch gekennzeichnet, daft der Elektrodentrager 
ein rohrf ormiges Element (61a, 61b) aus elektrisch isolie- 

10 rendem Material mit sich ver jiingendem, insbesondere kegel- 
formigem, distalem Ende aufweist, auf dessen Mantelflache 
die Elektrode (62, 63) und in dessen Innerem die Tempe- 
riereinrichtung (64, 65) angeordnet sind. 

6. Elektrodenanordnung nach einem der vorhergehenden An- 
15 spruche, gekennzeichnet durch die Ausbildung als bipolare 

Anordnung, die zwei auf der Mantelflache ein und desselben 
Elektrodentragers (31; 61a, 61b) angebrachte Elektroden 
(32, 33; 62, 63) umfafit. 

7. Elektrodenanordnung nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
20 zeichnet, daB eine gemeinsame Temperiereinrichtung (35; 64, 

65) fur beide Elektroden (32, 33; 62, 63) vorgesehen ist. 



8. Elektrochirurgievorrichtung mit einer Elektrodenan- 
ordnung nach einem der vorhergehenden Ansprtlche, dadurch 
gekennzeichnet, daft eine uber eine Steuersignalverbindung 
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zur wahlweisen Zufiihrung eines Heiz- oder Kuhlleistungs- 
Steuersignals mit der Temperiereinrichtung (83) verbundene 
Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung (87) zur Steuerung 
der Heiz- bzw. Kiihlleistung und/oder von deren raumlicher 
5 Verteilung vorgesehen ist. 

9. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8, dadurch. 
gekennzeichnet, daB die Wirktemperaturprof il-Steuerein- 
richtung (87) zur Zufiihrung eines Heizleistungs-Steuer- 
signals zur Steuerung der Wechselstromleistung und/oder von 

10 deren raumlicher Verteilung zusatzlich uber einen Steuer- 
eingang mit der Wechselstromquelle (81) verbunden ist. 

10. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, 
dadurch gekennzeichnet , dali die Wirktemperaturprof il-Steu- 
ereinrichtung (87) eine interaktiv programmierbare Berech- 

15 nungseinheit (87.2) zur Bestimmung simulierter zeitabhangi- 
ger Wir ktemperaturprof ile aufgrund von Parametern des Gewe- 
bes und der Elektrodenanordnung (82) und von angenommenen 
Parametern der Wechselstromquelle (81) und der Temper- 
iereinrichtung (83) und zur Variation der angenommenen Pa- 

20 rameter zur Ermittlung eines optimierten zeitabhangigen 
Wirktemperaturprof ils umf alit . 

11. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der AnsprQche 
8 bis 10, gekennzeichnet durch mindestens einen mit einem 
Eingang der Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung (87) 

25 verbundenen, in vorbestimmter Position relativ zur Elektro- 
denanordnung im Korper, insbesondere benachbart zu einer 
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Elektrode oder dem Elektrodentrager , anordenbaren trag- 
heitsarmen Temperaturf uhler (86) . 

12. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 10 und 11, 
dadurch g-ekexinzelchnet: , dafi der oder die Temperaturf iihler 

5 (86) mit einem Eingang der Berechnungseinheit (87.2) ver- 
bunden ist/sind und diese Mittel zur Verif izierung bzw. 
Korrektur eines simulierten zeiatbhangigen Wirktemperatur- 
profils aufgrund des Temperaturf Uhlersignals aufweist. 

13. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der Anspruche 
10 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, dali die Wirktemperatur- 

profil-Steuereinrichtung Mittel (87, 1, 87.2, 87.6) zur Er- 
mittlung und Speicherung einer Zeitabhangigkeit des Heiz- 
bzw. Kuhlleistungs-Steuersignals und zur Ausgabe des jewei- 
ligen Steuersignals entsprechend der gespeicherten Zeitab- 
15 hangigkeit aufweist. 



* * * * 
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Elektrodenanordnung zur elektrothermischen Behandlung 
des menschlichen oder tierischen Korpers 



Beschreibttn.gr 

Die Erfindung betrifft eine Elektrodenanordnung zur elek- 
trothermischen Behandlung des menschlichen oder tierischen 
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KQrpers, insbesondere zur Elektrokoagulation, gemSii dem 
Oberbegriff des Anspruchs 1. 

Die Anwendung hochfrequenter WechselstrSme (speziell im 
Frequenzbereich von 300 kHz bis 2 MHz) zur Erzeugung hoher 
5 Temperaturen zur Gewebekoagulation als chirurgisches Ver- 
fahren ist seit langem bekannt. In der Praxis werden zur 
Einbringung des HF-Stromes in das Gewebe mono- oder bipo- 
lare Elektrodenanordnungen angewandt. 

Bei den monopolaren Anordnungen wird eine Elektrode - auch 
10 als Neutralelektrode bezeichnet - als grolif ISchige Patien- 
tenableitung ausgelegt und nicht zu wait entfernt von der 
Eingriffsstelle am Patienten fixiert und geerste bzw. mit 
Masse verbunden. Eine zweite, vora Operateur gehandbabte 
Elektrode - auch als Aktivelektrode bezeichnet - ist mit 
15 dem Wechselstromgenerator verbunden. Diese ist in ihrer 
Form an die jeweilige Anwendung, insbesondere an die GroBe 
des zu behandelnden Gewebsbereiches derart angepafSt ge- 
wahlt, dali sowohl die Operationsdauer als auch die thermi- 
sche Belastung des betroffenen Organs bzw. KQrperbereiches 
20 vertretbar sind. 

Bei Anordnungen zur bipolaren HF-Chirurgie sind beide 
Elektroden mit dem HF-Generator verbunden und in miteinan- 
der vergleichbaren Abmessungen ausgefQhrt und werden vom 
Operateur in unmittelbarer NShe der Eingriffsstelle pla- 
25 ziert und in der Regel auch beide aktiv gefahrt. Es sind 
auch bipolare Elektrodenanordnungen bekannt, bei denen 
beide Koaguiationselektroden an einem Katheter angeordnet 
sind. 
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Aus WO 97/17009 ist eine bipolare Elektrodenanordnung mit 
einem Fiuss igkeitskanai bekannt, Qber den SpQlf lussigkeit 
in den Eingrif f sbereich eingebracht werden kann. 

Aus WO 96/34569 sowie den im inteirnatioanlen Recherchenbe- 
5 riecht dazu genannten Dokuinenten sind Systeme und Verfahren 
zur Ablation von K5rpergewebe unter Einhaltung einer vorbe- 
rechneten maximalen Gewebstemperatur bekannt, bei denen. 
wShrend der eigentlichen Gewebskoagulation eine FluidkQh- 
lung Oder thermoelektrische Kuhlung vorgesehen ist. Diese 
10 bekannten Anordnungen sind zur Einfuhrung in Karperhohlen 
aber naturliche ZugSnge gedacht. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, eine Elektroden- 
anordnung der eingangs genannten Art zu schaffen, die eine 
leichte und schnelle interstitielle Gewebskoagulation auch 
15 in relativ grofien Behandlungsbereichen ermaglicht. 

Die Aufgabe wird, ausgehend von einer Elektrodertnordnung 
geiaaa dem Oberbegriff des Anspruchs 1, durch die in dessen 
kennzeichnendem Teil angegebenen Merkmale gelost. 

Die Erfindung schlieBt die grundsatzliche Lehre ein, die 
20 Elektrodenanordnung mechanisch in einer das direkte Ein- 
dringen in Kbrpergewebe erleichternden Weise auszufilhren 
und zugleich thermische Mittel zur Einstellung eines vor- 
teilhaften Wirktemperaturprof ils fur die Einfiihrungsphase 
vorzusehen. 

25 Diese Gedanken beruhen auf der Tatsache, daI5 die bekannten, 
wahrend der eigentlichen Elektrothermie gektlhlten Anordnun- 
gen zwar viele Vorteile gebracht haben,sich aber nicht gut 
dazu eignen, unter Kanalbiidung zur interstitiellen Anwen- 
dung direkt (invasiv) in Korpergewebe eingefUhrt zu werden. 
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Aus diesem Grunde wird in der klinischen Praxis vielfach. 
zunSchst rait einem gesonderten Inzisionsbesteck und in ei- 
nem zusatzlichen Arbeitsschritt des Operateurs ein Kanal 
zum Behnadlungsgebiet erSffnet, bevor der Eiektrothermie- 
5 Applikator in diesem vorgeschoben wird. 

Sie beruht welter auf der Erkenntnis der Erfinder, dafi ein 
"kalter" Applikator sich schwerer als ein etwas erwarmter 
einfahren laiit. 

Als vorteilhaft hat sich fiir die Einf uhrungsphase eine 
10 kurzzeitige Temperierung oberhalb von ca. 30'C, speziell 
etwas oberhalb der Korpertemperatur , erwiesen. Sobald deir 
Applikator den Behandlungsort erreicht hat und die eigent- 
liche elektrothermische Behandlung eingeleitet wird, wird 
zur Einstellung eines auf optimalen Koagulationsablauf hin 
15 optimierten resultierenden Wirktemperaturprof lis abergegan- 
gen. Auch in Zeitabschnitten dieser Phase kann eine Heizung 
zusatzlich zur WSriaeerzeugung aber die Elektroden zweckma- 
Big sein. 

In einer besonders wirkungsvollen undL zugleich kostengUn— 
20 stigen AusfUhrung sind die Elektrode(n) bzw. der Elektro- 
dentrager mit einem gegen den Kbrper abgeschlossenen Hohl— 
raum versehen, der mit einer innerhalb eines vorbestimmten 
bereiches temper ierbaren Fluidquelle verbunden ist, so dali- 
das geeignet temperierte Fluid die Elektrode bzw. deren 
25 TrSger durchstrOmt . Als Fluid wird im Hinblick auf die ge- 
ringen Kosten und die einf ache und sichere Handhabung be- 
vorzugt destilliertes Wasser eingesetzt. Daneben sind far 
spezielle Anwendungsf SLlle - ggf s . unter Beachtung spezifi- 
scher Sicherheitsvorkehrungen - auch andere als warmeUber- 
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tragungsmittel bewahrte Fluids einsetzbar, etwa Druckluft; 
Kohlendioxid oder Silikonol. 

In einer anderen maglichen AusfOhrung weist die Elektrode 
bzw. der Elektrodentrager eine thermoelektrische Heiz- und 
5 KQhleinrichtung auf, die etwa als Kombination aus Wider- 
standsheizern und Peltierelementen realisiert sein kann. 

In einer leicht herzustellenden und zu handhabenden Ausfiih- 
rung ist der ElektrodentrSger ein rohrf ormiges, insbesonde- 
re zylindrisches Element aus elektrisch isolierendem Mate- 

10 rial, auf dessen Mantelfiache eine oder mehrere Elektro- 
de (n) und in dessen Innerem die Temperiereinrichtung ange- 
ordnet sind. Zur Erleichterung des Eindringens in das Gewe- 
be hat der Elektrodentrager zweckmSIiigerweise ein sich ver- 
jangendes bis annahernd kegelfSrinig spitzes distales Ende, 

15 und die Elektroden sind weitgehend bUndig in die Mantelfla- 
che des TrSgers eingepaBt. 

In der bevorzugten Ausfiihrung als bipolare Anordnung umfafit 
die Anordnung zwei an ein und demselben Elektrodentrager 
angebrachte Elektroden, insbesondere in axialer Reihung. 
20 Hierbei ist fur beide Elektroden eine gemeinsame Tempe- 
riereinrichtung vorgesehen - beispieisweise die oben er- 
wahnte Innenrohr^Gegenstrorateraper ierung . 

In der bevorzugten Aus fQhrungs form dieser Variante weist 
das TrSgerelement einen zylindrischen Querschnitt auf, wo- 
25 bei die beiden Elektroden hohlzylindrisch ausgefUhrt und 
koaxial zur LSngsachse des Tragerelements angeordnet sind. 
Die Elektroden konnen hierzu beispieisweise als metallische 
Beschichtung auf die Oberflache des Tragerelements aufge- 
bracht werden oder jeweils aus einer metaliischen HUlse 
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(2.B. aus Titan oder Nitinol) bestehen, die auf das Tra- 
gerelement aufgeschoben oder besser bUndig eingefagt wird. 
und mit diesem eine PreBpassung bildet. 

In einer besonders einfachen und handhabungssicheren Aus- 
5 fUhrungsform dieser Anordnung wird die axiale Fixierung der 
Elektroden nicht durch ein durchgehendes Tragereiement be- 
wirkt, sondern durch eiri hohies Verbindungselement, welches 
die (ebenfalls hohlen) Elektroden an ihren Stirnseiten mit - 
einander verbindet. Neben der axialen Fixierung der Elek- 
10 troden. hat das Verbindungselement auch die Aufgabe, die 
beiden. Elektroden gegeneinander zu isolieren und besteht 
deshalb aus einem elektrisch isolierenden Material, bevor- 
zugt PEEK (Polyetheretherketon) . Die Elektroden, das Ver- 
bindungsstack und die Zuleitung far das Kahlmedium (etva 
15 ein relativ steifer PTFE-Schlauch, der zugleich als 
GriffstUck dient) sind hierbei vorzugsweise ring- bzw^. 
rohrfermig und weisen denselben Querschnitt auf, so daB die 
Oberflache des Katheters geschlossen zylindrisch ist, wo- 
durch die Einfuhrung in den Korper erleichtert wird unci zii- 
20 dem unerwUnschte Stromdichtespitzen weitgehend vermieden 
werden konnen. 

In einer besonders variabel einsetzbaren, konstruktiv aber 
aufwendigeren Variante der bevorzugten bipoiaren Anordnung 
ist der axiale Abstand zwischen den beiden Elektroden ein- 

25 stellbar, urn die Stromdichte- und damit die Heizleistungs- 
verteilung zusatzlich variieren zu konnen. BetrSgt die Iso- 
latorlange zwischen den beiden Elektroden in axialer Rich- 
tung beispielsweise weniger als den doppelten Elektroden- 
durchmesser, so lassen sich vorteilhaft kugelfOrmige Koagu- 

30 lationsnekrosen erzielen, wohingegen die Form der Koagula- 
tionsnekrosen bei gr5Beren IsolatorlSngen eher oval ist. 
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Die geometrische Aasformung der Gewebekoagulation laBt sich 
durch die Temperierung - speziell durch die Wahl einer Hei- 
zung/KQhlung in bestimmter zeitlicher Abfolge- wesentlich 
beeinf lussen. 

5 Eine von der Erfindung Gebrauch machende Elektrochirurgie- 
vorrichtung schlieflt in bevorzugter Ausgestaltung neben 
der/den Elelctrode(n) und der eigentlichen Kuhleinrichtung 
Steuermittel zur Festlegung eines vorteilhaf ten Wirktempe- 
raturprofils im Behandlungsbereich ein. Diese umfassen ins- 
10 besondere eine Uber eine Steuersignalverbindung zur ZufQh- 
rung eines Heiz- und/oder Kuhlleistungs-Steuersignals mit 
der Kuhleinrichtung verbundene Wirktemperaturprof il-Steuer- 
einrichtung zur Steuerung der Heiz- bzw. Kuhlleistung 
und/oder von deren raumlicher Verteilung. 

15 Die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung kann zudem zur 
Erzeugung und Zufahrung eines Heizleistungs-Steuersignals 
zur Steuerung der Wechselstromleistung und/oder von deren 
raumlicher Verteilung ausgebildet und Qber einen Steuerein- 
gang mit der Wechselstromquelle verbunden sein, so dafi sie 

20 neben der Kahleinrichtung auch die - als "Heizeinrichtung" 
im Gewebe wirkende - HF-Quelle steuern kann. Dies ermog- 
licht in bescnders flexibler Weise eine Steuerung des Be- 
handlungsregimes bei ISngerdauernden Eingriffen. 

Die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung umfaBt bevorzugt 
25 eine interaktiv programmierbare Berechnungseinheit zur Be- 
stimmung simulierter zeitabhangiger Wirktemperaturprof ile 
aufgrund von Parametern des Gewebes und der Elektroden- 
anordnung und von angenoramenen Parametern der Wechselstrom- 
quelle und der Heiz- bzw. Kuhleinrichtung und zur Variation 
30 der angenommenen Parameter zur Ermittlung eines optimierten 
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Wirktemperaturprof ils. In der Praxis wird man elnen PC ein- 
setzen, mit dem eine Bestirnraung der rSumlichen Temperatur- 
verteiiung und wahlweise von deren Zeitabhangigkeit erfol- 
gen and auf dessen Bildschirm die simulierten Wirktempera- 
5 turprofile bildlich dargestellt werden kSnnen. Dem Opera- 
teur wird dadurch die Auswahi einer sinnvollen Kombination 
von SteuergrSBen der Tetnperiereinrichtung und der HF-Quelle 
schon vor einein Eingriff erheblich erleichtert. 

Durch Plazierung mindestens eines mit einem Eingang der 
10 Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung verbundenen trSg- 
heitsarm ansprechenden Temperaturf Qhlers in vorbest immter 
Position relativ zur Elektrodenanordnung im K5rper, insbe- 
sondere an einer Elektrode Oder dem- ElektrodentrSgex ISBt 
sich eine Verif izierung bzw. Reskalierung eines simulierten 
15 Wirktemperaturprof ils wahrend des Eingriff s vornehmen. Es 
kttnnen daher zu jedem Zeitpunkt die im weiteren Behand- 
lungsverlauf anzuwendenden Parameter neu justiert werden. 

Zusatzliche Mdglichkeiten hierfttr erschliefit das Vorsehen 
einer Einrichtung zur (speziell zeitabh^ngigen) Erraittlung 
20 der durch die Temperiereinrrichtung erzeugten Heiz— bzw. 
Kahlleistung oder einer diese beeinf lussenden GrdBe sowie 
einer Einrichtung zur Ermittlung der durch die Wechsel- 
stromquelle abgegebenen Wechselstromieistung oder einer 
diese beeinf lussenden GrSBe. 

25 Indem die Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung bevorzugt 
Mittel zur Bestimmung und Speicherung einer Zeitabhangig- 
keit des KUhlieistungs-Steuersignals und/oder des Heizlei- 
stungs-Steuersignals und zur Ausgabe des jeweiligen Steuer- 
signals entsprechend der gespeicherten Zeitabhangigkeit 

30 aufweist, kann eine hinsichtlich der Handhabungen des Ope- 
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rateurs vorab festgelegte Behandlung hinsichtlich der Steu- 
ergroBen weitgehend automatisch ablaufen. Aktuelle Anderun- 
gen der Steuergrblien bleiben dabei selbstverstSLndlich mog- 
lich. so daa der Operateur auch auf unvorhergesehene Ereig- 
5 nisse flexibel reagieren kann. Da derartige Anderungen er- 
falit werden und in eine aktualLsierte Simulationsrechung 
einflieBen konnen, kSnnen deiti Arzt zeitnah wiederum die 
Konsequenzen far den weiteren Ablauf des Eingriffs verdeut- 
licht werden. 

10 Vorteilhafte Weiterbildungen der Erfindung sind im abrigen 
in den UnteransprUchen gekennzeichnet bzw. werden nach- 
stehend zusammen mit der Beschreibung der bevorzugten Aus- 
fahrung der Erfindung anhand der Figuren naher dargestellt. 
Es zeigen: 

15 Figur 1 eine grafische Darstellung einer im Ergebnis einer 
Simulationsrechnung erhaltenen Stromdichteverteilung langs 
einer bipolaren Elektrodenanordnung rait zwei axial gegen- 
einander versetzten Ringelektroden in Korpergewebe, 

Figur 2 eine schematische Darstellung der sich um eine 
20 Elektrodenanordnung gemS.B Fig. 1 ohne Temper ierung ausbil- 
denden Gewebszustande, 

Figur 3 eine schematische Darstellung der sich um eine 
Elektrodenanordnung gemaft Fig. 1 mit temperierten Elektro- 
den ausbildenden GewebszustSnde, 

25 Figur 4 eine vergleichende grafische Darstellung des Tem- 
peraturverlaufes im Bereich einer untemperierten und einer 
temperierten Elektrodenanordnung in AbhSngigkeit vom Ab- 
stand von der Elektrodenoberf IMche, 
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die Figuren 5a und 5b vergieichende Darstellungen der 
Zeitabhangigkeit der im Verlaiufe einer Koagulationsbehand- 
lung gemessenen Gewebeimpedanz und der an das Gewebe abge- 
geberien elektrischen Leisturig bei einer untemperierten und. 
5 einer temperierten Elektrodenanordnung, 

die Figuren 6a und 6b schematische Langsschnittdarstellun- 
gen einer bipolaren Elektrodenanordnung mit zwei axial ge- 
geneinander versetzten, f eststehenden Ringelektroden und 
Fluid-Innentemperierung gemali einer Ausf Uhrungsform der Er- 
10 findung, 

Figur 7 eine schematische Darstellung einer bipolaren 
Elektrodenanordnung mit gegeneinaner verschieblichen Elek- 
troden und Innenteitiperierung gera^Ii einer weiteren AusfQh- 
rungsform der Erfindung, 

15 Figur 8 eine Prinzipskizze einer Elektrochirurgievorrich- 
tung mit Melianordnung zur Bestiraraung wesentlicher Behand- 
lungsgrafien, 

Figur 9 ein Struktogramm eines Simulationsprogramms zur 
On-iine-Dosimetrie bei der interstitiellen HF-Thermothe- 
20 rapie, 

Figur 10 eine bildliche Darstellung eines Simulationser- 
gebnisses und 

Figur 11 ein Blockschaltbild der Wirktemperaturprof il- 
Steuereinrichtung der Elektrochirurgievorrichtung gemali Fig 
25 8. 

Fig. 1 zeigt in einer schematischen Langs schnittdarstellung 
eine im Ergebnis einer Simulationsrechnung der Erfinder er- 
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haltene Stromdichteverteilung ISngs einer bipolaren Elek- 
trodenanordnung 10 mit einer Spitzenelektrode 12 und einer 
durch einen isolierenden Elektrodentrager 11 axial mit ei- 
nem Abstand zur Spitzenelektrode 12 f ixierten und gegenQber 
5 dieser isolierten Ringelektrode 13 in Korpergewebe 14. Der 
Abschnitt der Elektrodenanordnung 10 proximal der Ringelek- 
trode 13 ist mit einer isolierenden HUlie 15 umgeben. Neben 
der Langsschnittdarstellung sind tabellarisch die bei der 
Darstellung des Simulationsergebnisses zugrundegelegten 
10 Stromdichtestuf en a bis q und die maximale Stromdichte 
(max) aufgelistet. 

Es ist bereits an den wenigen im Langsschnitt Uberhaupt er- 
kennbaren Stromdichtef IMchen aus der Tabelle (im wesentli- 
chen nur den durch die Linien a bis g reprasentierten Fia- 

15 Chen) zu erkennen, dafi sich an der Spitze und jeweils in 
den Grenzbereichen der Elektroden 12, 13 zu den isolieren- 
den Abschnitten 11, 15 der Anordnung Stromdichtespitzen 
ausbilden und die Stromdichte insgesamt schon mit geringem 
Abstand von den OberflSchen stark absinkt. Dies zeigt, daft 

20 davon auszugehen ist, dali der weitaus grOBte Teil der durch 
die Elektrodenanordnung 10 in das Kdrpergewebe 14 eingetra- 
genen elektrischen Energie in den unmittelbar an die Elek- 
trodenoberf ISchen angrenzenden Gewebsbereichen in thermi- 
sche Energie umgesetzt wird. Die Gewebekoagulation beginnt 

25 in den Zonen h5chster Stromdichte an den einander zugewand- 
ten Elektrodenkanten. 

Dies ftihrt, wie in Fig. 2 skizziert ist, zur Ausbildung ei- 
ner Austrockungszone annShernd in der Gestalt eines schlan- 
ken Roatationsellipsoids um eine derartige Elektrodenanord- 
30 nung herum. Die in Fig. 2 dargestellte Elektrodenanordnung 
20 umfaBt - in geringfiigiger Modifikation gegenuber der in 
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Fig. 1 gezeigten Ausbildung - zwei in einen zylindrischen 
Trager 21 eingelassene, gleichiange zylindrische Elektroden 
22, 23, wahrend die Spitze 20a hier isolierend ausgefahrt 
ist. Das urngebende Gewebe 2 4 ist in Abhangigkeit von dear 
5 Temperatur und den dadurch bewirkten GewebsverSnderungen in 
die Austrocknungszone 24A, eine Koagulationszone 24B uncd 
einen strukturell unveranderten ("nativen") aufteren Bereicti 
24C unterteilt* Direkt an der Oberfiache der Anordnung kann 
zudem - insbesondere bei hohem Leistungseintrag - eine (in 
10 der Figur nicht dargestellte) Karbonisierungsschicht bzw. — 
zone ausgebildet sein. 

Die Ausbildung der Austrocknungszone 2 4A verschlechtert im 
Hinblick auf eine elektrochirurgische Behandlung dramatiscti 
die elektrischen Eigenschaf ten des Behandlungsbereiches - 
Die Erhohung der Impedanz infolge des Verschwindens von Ge— 
websf lUssigkeit fQhrt zu einer erheblichen Verringerung dear 
in diese Zone - und dsunit insgesamt in das Gewebe - einkop— 
pelbaren elektrischen Energie. Zudem stellt eine Karboni— 
sierungszone einen Bereich niedriger therraischer Leitfahig— 
keit dar und verschlechtert die Behandlungsef f izienz zu- 
satzlich. 

Dies wurde in Messungen der Erfinder bestatigt, wie Fig. 5a 
zeigt. Diese Figur ist eine Darstellung der Zeitabhangig- 
keit der im Verlaufe einer Koagulationsbehandlung gemesse— 
25 nen Gewebeirapedanz und der an das Gewebe abgegebenen elek- 
trischen Leistung bei einer untemperierten Elektrodenanord- 
nung. In der Figur ist zu erkennen, dali die Impedanz nach 
einem anfanglichen Absinken, das auf eine Anlagerung von 
GewebsflUssigkeit an die Elektrodenoberf lache zurOckzufah- 
30 ren sein diirfte, uber eine gewisse Behandlungsdauer nahezu 



15 



20 
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konstant bei einem Wert um 100 Q liegt. Dies ermoglicht 
(bei der hier auf eine Maximalleistung von 10 W eingestell- 
ten Anordnung) einen Energieeintrag von ca. 9 W. Nach ca. 
6 min Behandlungsdauer steigt die Impedanz aber infolge der 
5 Austrocknung der Elektrode-Gewebe-Grenzschicht sprunghaft 
auf etwa das Vierfache an, was eine Verringerung der umge- 
setzten elektrischen Leistung auf 2-3 W zur Folge hat. 

In Fig. 3 ist schematisch dargestellt, wie sich das Vorse- 
hen einer Innentemperierung der ELektrodenanordnung auf die 

10 sich im Behandlungsbereich ausbildenden Gewebszustande aus- 
wirkt. Die in Fig. 3 skizzierte Elektrodenanordnung 30 um- 
falit - insoweit Qbereinstimmend mit der in Fig. 2 gezeigten 
Ausbildung - zwei in einen zylindrischen TrSger 31 einge- 
iassene, gleichlange zylindrische Elektroden 32, 33 und ei- 

15 ne isolierende Spitze 30a. Mit Ziffer 35 und den Pfeilen am 
proximalen Ende des dargestellten Teils der Anordnung ist 
schematisch eine Fluid-Gegenstromtemperierung bezeichnet. 
Das umgebende Gewebe 34 ist in eine relativ kQhle Zone 3 4 A, 
eine Koagulationszone 34B und einen strukturell unverander- 

20 ten auBeren Bereich 34C unterteilt. Die Ausbildung einer 
Karbonisierungsschicht wird mit einer solchen Anordnung 
entweder Uberhaupt nicht beobachtet, oder diese beginnt je- 
denfalls nicht direkt an der Elektrodenoberf lache. 

Die in Fig. 3 skizzierten VerhSltnisse lassen sich auch ei- 
25 ner vergleichenden grafiscJnen Darstellung des raumlichen 
Temperaturverlaufes im Bereich einer untemperierten und ei- 
ner temperierten Elektrodenanordnung entnehmen, wie sie im 
oberen Bereich von Fig. 4 gegeben ist. Der untere Teil die- 
ser Figur stellt eine Skizze zur Erlauterung der in den 
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Funktionskurven verknUpften GroBen und zugleich der auBeren 
Form der Elektrodenanordnung dar. 

Aus den Funktionskurven T(r) - die die Verhaitnisse zu ei- 
nem Zeitpunkt kurz nach Beginn des Anlegens der Wechsel- 
5 spannung zeigen - ist deutlich zu ersehen, dafi sich die 
Koagulationszone bei einer temperierten Anordnung um einen 
Radius-Dif f erenzwert Ar ausweitet. Schon dies belegt die 
hOhere Effizienz der gekUhlten Anordnung. Zur Funktionskur- 
ve fur die temperierte Anordnung ist zu bemerken, daB - je 
10 nach Einstellung der Temperatur des Temperierungsf luids - 
in der Praxis nach einer gewissen Behandlungsdauer auch im 
Elektroden-Grenzbereich die Koagulationstemperatur Qber- 
schritten wird, so dali auch in diesem Bereich ein Behand- 
lungserfolg eintritt. 

15 Fig. 5b zeigt die Zeitabhangigkeit der Gewebsimpedanz und 
der an das Gewebe abgegebenen elektrischen Leistung bei ei- 
ner temperierten Elektrodenanordnung. Es ist zu erkennen, 
da(i die Impedanz (wiederum nach anfanglichem Absinken) und 
die uragesetzte Leistung iiber die Behandlungsdauer praktisch 

20 konstant bleiben. 

Fig. 6a und 6b sind eine teilweise geschnittene sowie eine 
LSngsschnittdarstellung (in verschiedenen Schnittebenen) 
einer temperierten bipolaren Elektrodenanordnung 60 als Ap- 
plikator far die HF-induzierte interstitielle Thermothera- 

25 pie von pathologischem Gewebe. Diese umfalit einen rohrfor- 
migen Kunststof f trager 61a, zwei axial gegeneinander ver- 
setzte, feststehende metallische Ringelektroden 62, 63, die 
tiber einen ringformigen Kunststof f-ZwischentrSger 61b fi- 
xiert und gegeneinander isoliert sind, eine Kunststof fspit- 

30 ze 61c, ein Innenrohr 64 sowie einen Innenrohr- 
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Abstandshalter 64a. Die Elektroden sind aber (in der Figur 
nicht dargestellte) Leitungen aus hochf lexibler Kupferlitze 
an einen HF-Generator angeschlossen. 

Die Elektroden 62, 63 haben - je nach Anwendungsgebiet - 
5 einen Durchmesser im Bereich zwischen 1 und 5 mm und eine 
Lange von 2 bis 30 mm, Sie sind im Beispiel als NITINOL- 
Rbhrchen ausgefiihrt und auf die aus hochtemperaturf estem 
PEEK (Polyethyletherketon) gefertigten Kunststof f teile 61a^ 
61b und 61c aufgeschoben und mittels hochtemperaturf estem 

10 Kleber aufgeklebt. Der Durchmesser der Kunststof f teile ist 
an den der Elektroden angepaBt; die Lange des Zwischen- 
stucks betragt das 1,5- bis 3-f ache des Elektrodendurchmes- 
sers . Die auf den Kunststof fteilen aufliegenden Elektroden- 
bereiche s±nd mit PTFE beschichtet. Das Innenrohr 64 be- 

15 steht aus PTFE. Anstelle der genannten kbnnen auch andere 
bewahrte biokompatible, in Korpergewebe leicht gleitfahige 
und ausreichend temperaturbestandige Materialien eingesetzt 
werden. Zur Gewahrleistung einer leichten kanalbildenden 
Einftihrung direkt in Korpergewebe sind neben einer geeigne- 

20 ten Formgebung des Applikators der Einsatz polierter Elek- 
troden und ggfs. eine Gleitbeschichtung von Vorteil. 

Die Elektrodenanordnung 60 wird mit einer HF-Leistung von 
bis zu 100 W (bei der Behandlung von Lebermetastasen oder 
benigner Prostata-Hyperplasie beispielsweise 50-60 W) be- 

25 trieben. Als Temperierungsmedium wird in das Innenrohr 64 
steriles destilliertes Wasser mit einer zeitabhangig ein- 
stellbaren Temperatur im Bereich zwischen 0 und 80 °C 
(beispielsweise beim Einfiihren und zur Beginn der Elek- 
trothermie tiber 30*0 und anschliefiend Raumtemperatur) unter 

30 einem Druck zwischen 0 und 3 bar (beispielsweise 1 bar) mit 
einer Flufirate (flow) bis zu 200 ml/min (im o.g. Beispiel 
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von 4 0-60 ml/min) eingeleitet. Das Wasser durchstrSmt das 
Innenrohr bis zu dessen distalem Ende im Bereich der Spitze 
61c, gelangt dort in. deri Ringraum 65 zwischen denj -Innenrohr 
und der AuBenwandung der Anordnung und strGmt in diesem zu- 
5 rUck nach auBerhalb des Korpers, wo es abgeleitet wird. 

Figur 7 zeigt schiielblich in schematischer Darsteliung ei- 
nen weiteren Elektrodenkatheter 70, der eine Einstellung 
des Elektrodenabstands erraoglicht, uin die Feld- und Strom- 
dichteverteilung im Therapiegebiet beeinflussen zu kcinnen. 
10 Hierzu weist der Katheter 70 ein zylindrisches Tragerele- 
ment 71 aus eiektrisch isoiierendem Material auf, nahe des- 
sen distalem Ende eine erste Elektrode 72 als ringfOrmige 
metallische Beschichtung aufgebracht ist. Das Trfigereleraent 
71 wird in seinem isoiierenden Bereich von einer es umge- 
15 benden hohlzylindrisch ausgefQhrten zweiten Elektrode 73 
axial verschieblich gefUhrt, uta. den Elektrodenabstand ein- 
stellen zu k5nnen und damit eine zusatzliche M6glichkeit 
" zur Variation des' Wirktempexaturprof ils im Behandlungsbe- 
reich verfugbar zu haben. 

20 Fig. 8 ist eine Prinzipskizze einer Elektrochirurgievor- 
richtung 80 mit einem HF-Generator 81, einem Elektrodenka- 
theter 82 (auch als "HF-Nadel" bezeichnet) , einem Tempe- 
rierflUssigkeitsbehalter 83, einer Temperierf IQssigkeits- 
pumpe 84 und einem Temperierf lussigkeitsheizer 85 sowie ei- 

25 ner MeB- und Auswertuhgsanordnung zur Festlegung wesentli- 
cher Behandlungsgr5Ben. Die MeB- und Auswertungsanordnung 
umfafit hier ein Speicheroszilloskop 86 zur Erfassung der 
elektrischen Grolien, einen Durchf luBmengenmesser 8 9 zur Er- 
fassung des Temperierf luiddurchsatzes, einen im Behand- 

30 lungsbereich angeordneten T-Sensor 8 8 und Uber eine geeig- 
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nete MeBdaten-Schnittstelie rait den MefigerSten 8 6, 88 und 
89 verbundenen PC 87 zur Auswertung der Meliwerte. 

Diese Anordnung ist durch die Auswahl geeigneter Stellglie- 
d6r, d.h. eines steuerbaren HF-Generators 81, einer steuer- 
5 baren Fluidpumpe 84 und eines steuerbaren Fluidheizers 85,- 
die durch - in der Figur strichpunktiert gezeichnete - 
Steuerleitungen mit dem PC 87 (oder einer gesonderten, mit 
dem PC verbundenen Steuereinheit ) verbunden sind, zur 
Steuerung der wesentlichen BehandlungsgroBen HF- 
10 Ausgangsleistung und Heiz- bzw. KUhlleistung im Verlaufe 
eines elektrochirurgischen Eingriffs anhand einer Wirklei- 
stungs- und Impedanz- und/oder Temperaturmessung im Behand- 
lungsraum einsetzbar. 

Insbesondere iaiJt sich far die Einf Uhrungsphase mittels des 
15 Fluidheizers 85 die Fluidtemperatur und damit (bei ausge- 
schaltetem HF-Generator 80) die Temperatur der HF-Nadel 81 
auf einen Wert im Bereich der K6rpertemperatur oder daruber 
erh5hen. Die Fluidpumpe 8 4 kann in dieser Phase mit relativ 
niedriger Fdrderleistung bzw. intermittierend betrieben 
20 werden, und auf eine T-Regelung kann ggfs. verzichtet wer- 
den. Nach Positionierung der HF-Nadel und bei Einschaltung 
des HF-Generators - oder noch gUnstiger mit einer vorbe- 
stiramten oder aus Signalen des T-Fiihlers abgeleiteten Zeit- 
verzogerung nach dessen Einschalten - wird der Fluidheizer 
25 ausgeschaltet. In dieser Phase wird im Normalfall die 
Fluidpumpe aufgrund des vorbestimraten Ziel-Temperaturf eldes 
und unter Auswertung der Signale des T-FUhlers gesteuert, 
so daR dann eine T-Regelung stattfindet. Es kann aber auch 
wahrend des gesamten Eingriffs eine dif f erenzierte Ansteue- 
30 rung der Fluidpumpe und des Fluidheizers anhand eines vor- 
bestirmnten zeitabhangigen Ziel-Temperaturf eldes erfolgenr 
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das die besonderen Erf ordernisse der Einf uhrungsphase be— 
rUcksichtigt . 

Methodische Grundlage einer Darstellung des Therapieverlau- 
fes ist eine auf der Methode der finiten Differenzen zurr 
5 L6sung der die elektrischen und thermischen VorgSnge be— 
schreibenden Dif f erentialgleichungen beruhende Simulations— 
rechnung. Deren grunds^tzlicher Ablauf ist in Fig. 9 skiz- 
ziert, die keines weiteren Kommentars bedarf. 

Fig. 10 gibt eine bildliche Darstellung eines Siraulati— 
10 onsergebnisses, wie sie auf einem Computerbildschirm er— 
scheint. Dargestellt sind die T-Verteilung und die Grenze 
des Behandlungsbereiches ("Damaged") um einen Applikator^ 
der auf einem isolierenden Tragerkorper 101 zwei axial ge— 
reihte Elektroden 102 und 103 trSgt. 

15 Fig. 11 zeigt ein Funktions-Blockschaltbild eines AusfUh— 
rungsbeispiels der integrierten Auswertungs- und Steuerein— 
richi:ung 87 des HF-Applikationssys terns 80 aus Fig 8. Die 
peripheren Komponenten sind in Fig. 8 dargestellt und dahei: 
in Fig. 11 weggelassen, und auch die obigen Erlauterungenn 

20 zu den grundsStzlichen Steuerf unktionen werden in Bezug auf 
Fig- 11 nicht wiederholt. 

Die Auswertungs- und Steuereinrichtung 87 umfaBt als Haupt- 
komponenten eine Ablauf steuerung (Controller) 87.1, eine 
Wirktemperaturprof il-Berechnungseinheit 87.2 und eine Steu- 
25 ergrafien-Berechnungseinheit 87.2. Diesen Komponenten sind 
jeweils in Ublicher Weise gesonderte Prograram- und Daten- 
speicher 87.2a, 87.2b bzw. 87.3a, 87.3b und gemeinsam eine 
I/O-Schnittstelle 87.4, eine Eingabeeinheit 87.5 und eine 
Anzeigeeinlieit 87.6 zugeordnet. Der SteuergrOIien-Berech- 
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nungseinheit 87.3 ist ausgangsseitig zusMtzlich ein Steuer- 
ablaufspeicher 87.6 zur Speicherung von berechneten Zeitab- 
hangigkeiten des KtLhl- und des Heizleistungs-Steuersignals 
zugeordnet, dessen (nicht gesondert dargestellte) Zugriffs- 
5 steuerung mit dera Controller 87.1 verbunden ist. 

Im Programm- und im Datenspeicher 87.23, 87.2b der Wirktem- 
peraturprofil-Berechnungseinheit 87.2 sind insbesondere das 
oben erwahnte Simulationsprograinm ("Dosimetrieprogramm" ) 
und die zur Ausftihrung erf order lichen DatensStze gespei- 

10 chert, die durch aktuelle Eingaben Qber die Eingabeeinheit 
87.5 bedienerseitig und bei Eingang neuer MeBdaten aber die 
Schnittstelle 87.4 automatisch aktualisiert werden konnen. 
Damit ist in jeder Phase einer Behandlung - einschlieBlich 
der kanalbildendne Einfiihrung der HF-Nadel - die Gewinnung 

15 eines aktuellen Simulationsergebnisses fUr das Wirktempera- 
turprofil (vgl. Fig. 10) und damit einer Prognose aber den 
weiteren Behandlungsverlauf maglich. 

Im Programm- und im Datenspeicher 87.3a, 87.3b der Steuer- 
groBen-Berechnungseinheit 87.3 sind insbesondere Algorith- 

20 men und ParametersStze gespeichert, die eine Zuordnung kon- 
kreter Steuerdatensatze zu Wirktemperaturprof ildatensatzen 
ermaglichen, ggf s . auch bereits direkt zugreifbare Steu- 
erdatentabellen. Komplette Steuerdatensatze filr eine Ge- 
samtbehandlung kdnnen nach Abschlufi einer vorbereitenden 

25 Oder aktualisierten Simulationsrechung in den Steuerablauf- 
speicher 87.6 verschoben werden, von wo sie aber den Con- 
troller 87.1 zur automatischen Zeitablauf steuerung der Be- 
handlungspararaeter zur Einstellung der Fluidpumpe 84, des 
Fluidheizers 85 und des HF-Generators 81 (Fig. 8) ausgege- 
30 ben werden konnen. Auch hierbei ist ein korrigierender Ein- 
griff des Operateurs in jeder Phase maglich. 
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Die Erfindung beschrankt sich in ihrer AusfUhrung nicht auf 
die vorstehend angegebenen bevorzugten Ausf Uhrungsbeispie- 
le. Vielmehr ist eine Arizahl von Varianten denkbar, welche 
von der beanspruchten Ldsung auch in anders gearteten Aus- 
5 ftihrungen Gebrauch macht. 
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Anspriiohe 

1. Elektrodenanordnung (30; 60; 82) zur elektrothermi- 
schen Behandlung des menschlichen oder tierischen KSrpers, 
mit mindestens einer auf einem ElektrodentrSger (31; 61a-c) 
angeordneten Elektrode (32, 33; 62, 63) zur EinfUhrung in 

5 den Korper, die Qber eine Zuleitung mit einer Wechselstrom- 
quelle (81) verbunden ist, und einer Temperiereinrichtung 
(35; 64, 65; 84, 85) zur Beeinf lussung des Wirktemperatur- 
profils im Behandlungsbereich (34) 

dadurch geken.n.zelchn.eb, dal^ 

10 der ElektrodentrSger und die Elektrode bzw. Elektroden zur 
direkten, insbesondere kanalbildenden, Einftihrung in Kar- 
pergewebe ausgebildet sind und 

die Teruperiereinrichtung eine zeitsteuerbare Heiz- 
einrichtung (85) zur thermischen UnterstQtzung der EinfUh- 
15 rung aufweist. 

2. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnat, daft die Heizeinrichtung (85) zur Temperierung 
mindestens eines Bereiches der OberflSche der Anordnung 
oberhalb von 30°C, insbesondere oberhalb der Korpertempera-^ 

20 tur, ausgebildet ist. 

3. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekan.n.2si.chn.st, dafi die Elektrode (62, 63) und/oder der 
Elektrodentrager (61a, 61b) einen gegen den Korper abge- 
schlossenen Hohlraum (64, 65) aufweist, der mit einer tem- 

25 perierbaren Fluidquelle (83, 85), insbesondere Uber eine 
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Durchf lufimengensteuereinrichtung (84, 87), in Fluidverbin- 
dung steht. 

4. Elektrodenanordnung nach Anspruch 1 oder 2, daduroh. 
gakennzaichnet, daB die Elektrode und/dder der Elektroden- 

5 trager eine thermoelektrische Heiz- und Kahleinrichtung 
auf weist . 

5. Elektrodenanordnung nach einem der vorangehenden An- 
spruche, dadurch gekennzeichnet, dafi der Eiektrodentr^ger 
ein rohrf 5rmiges Element (61a, 51b) aus elektrisch isolie- 

10 rendem Material mit sich ver jQngendem, insbesondere kegel- 
formigem, distalem Ende auf weist, auf dessen Mantelfiache 
die Elektrode (62, 63) und in dessen Innerem die Tempe- 
riereinrichtung (64, 65) angeordnet sind. 



6. Elektrodenanordnung nach einem der vorhergehenden An- 
15 sprtiche, gekennzeichneli durch die Ausbildung als bipolare 
Anordnung, die zwei auf der Mantelfiache ein und desselben 
Elektrodentragers (31; 61a, 61b) angebrachte Elektroden 
(32, 33; 62, 63) umfaflt. 



7. Elektrodenanordnung nach Anspruch 6, dadureh. gekenn- 
20 zeichnet, dali eine gemeinsame Temperiereinrichtung (35; 64, 
65) far beide Elektroden (32, 33; 62, 63) vorgesehen ist. 



8. Elektrochirurgievorrichtung mit einer Elektrodenan- 
ordnung nach einem der vorhergehenden Anspriiche, daduroh 
gekennzeichnet, dali eine Qber eine Steuersignalverbindung 
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zur wahlweisen ZufQhrung eines Heiz- oder Ktlhlleistungs- 
Steuersignals mit der Temperiereinrichtung (83) verbundene 
Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) zur Steuerung 
der Heiz- bzw. Ktihlleistung und/oder von deren raumlicher 
5 Verteilung vorgesehen ist. 

9. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8, dadurch 
gskennzeiehnsfc, daB die Wirktemperaturprof il-Steuerein- 
richtung (87) zur Zuftihrung eines Heizleistungs-Steuer- 
signals zur Steuerung der Wechselstromleistung und/oder von 

10 deren raumlicher Verteilung zusatzlich Qber einen Steuer- 
eingang mit der Wechselstromquelle (81) verbunden ist. 

10. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 8 oder 9, 
dadurch gekennzeichnet , daB die Wirktemperaturprof il-Steu- 
ereinrichtung (87) eine interaktiv prograramierbare Berech- 

15 nungseinheit (87.2) zur Bestimmung simulierter zeitabhangi- 
ger Wirktemperaturprof ile aufgrund von Pararaetern des Gewe- 
bes und der Elektrodenanordnung (82) und von angenommenen 
Parametern der Wechselstromquelle (81) und der Temper- 
iereinrichtung (83) und zur Variation der angenommenen Pa- 

20 rameter zur Ermittlung eines optimierten zeitabhangigen 
Wirktemperaturprof ils umfalit. 

11. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der Ansprtiche 
8 bis 10, gekervrvzeichnet dureh laindestens einen mit einem 
Eingang der Wirktemperaturprof il-Steuereinrichtung (87) 
25 verbundenen, in vorbestimiater Position relativ zur Elektro- 
denanordnung im Korper, insbesondere benachbart zu einer 
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Eiektrode oder dera Elektrodenttager, anordenbaren trSg- 
heitsarmen Temperaturf tihier (86) . 

12. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 10 und 11, 
dAdurch. gekeimzeichnet, dali der oder die Temperaturf iihler 

5 (86) mit einem Eingang der Berechnungseinheit (87.2) ver- 
bunden ist/sind und diese Mittel zur Verif izierung bzw . 
Korrektur elnes sifnulierten zeiatbhSngigen Wirktemperatur- 
profiis aufgrund des Temperaturf Qhlersignals aufweist. 

13. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der Anspriiche 
10 8 bis 12, daduroh gekennzeiclinet , dali die Wirktemperatur- 

profil-Steuereinrichtung Mittel (87, 1, 87.2, 87.6) zur Er- 
mittlung und Speicherung einer Zeitabhangigkeit des Heiz- 
bzw. KQhlleistungs-Steuersignals und zur Ausgabe des jewei- 
ligen Steuersignals entsprechend der gespeicherten Zeitab- 
15 hangigkeit aufweist. 



* 



* 
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Wf DEM GEBIET DES PATENTWC 



IMENARBEIT 



PCT 



INTERNATiONALER RECHERCHENBERICHT 

(Artikel 18 sowie Regein 43 und 44 PCT) 



Aktenzeichen des Anmelders Oder Anwalts 
LMZ47.10-WO 


WEITERES siehe Mittellung uber die Ubermittlung des internationalen 

Recherchenberichts (Formblatt PCT/ISA/220) sowie, soweit 
VORGEHEN zutreffend, nachstehender Punkt 5 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/DE 98/02695 


internationaies Anmeldedatum 
(Tag/Monat/Jahr) 

04/09/1998 


(Fruhestes) Prioritatsdatum (Tag/Monat/Jahr) 

04/09/1997 



LASER- UND MEDIZIN-TECHNOLOGIE GGMBH, 



Gt a1 . 



Dieser Internationale Recherchenbericht wurde von der Internationalen Recherchenbehbrde erstellt und wird dem Anmelder gemSB 
Artikel 18 iibermittelt. Eine Kopie wird dem Internationalen Buro Cibermittelt. 

Dieser Internationale Recherchenbericht umfaBt insgesamt _2 Blatter. 

fx] DarCiber hinaus liegt ihm jeweils eine Kopie der in diesem Bericht genannten Unteriagen zum Stand der Technik bei. 



I I Bestimmte Anspriiche haben sich als nichtrecherchierbar erwiesen (siehe Feld i). 
[^j Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung(siehe Feld II). 



P "I In der internationalen Anmeldung ist ein Protokoll einer Nucleotid- und/oder Aminosauresequenzoffenbart; die Internationale 
Recherche wurde auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefiihrt, 

□ 
□ 



das zusammen mit der internationalen Anmeidung eingereicht wurde. 

das vom Anmelder getrennt von der internationalen Anmeldung vorgelegt wurde, 

I I dem jedoch keine ErkiSrung beigefugt war, daB der Inhalt des Protokolls nicht uber den 

Offenbarungsgehall der internationalen Anmeldung in der eingereichten Fassung hinausgeht. 



I I das von der Internationalen RecherchenbehOrde in die ordnungsgemSBe Form tibertragen wurde. 

Hinsichtlich der Bezeichnung der Erfindung 

fx] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 
I I wurde der Wortlaut von der Behorde wie folgt festgesetzt. 



5. Hinsichtlich der Zusammenfassung 

fx] wird der vom Anmelder eingereichte Wortlaut genehmigt. 

I I wurde der Wortlaut nach Regel 38.2b) in der Feld III angegebenen Fassung von dieser Behorde 

festgesetzt. Der Anmelder kann der internationalen Recherche nbehdrde innerhalb eines IVIonats nach 
dem Datum der Absendung dieses internationalen Recherchenberichts eine Stellungnahme vorlegen. 



Folgende Abbildung der Zeichnungen ist mit der Zusammenfassung zu veroff entile hen: 

Abb. Nr. 8 [x] ^^"^ Anmelder vorgeschiagen |~] keine der Abb. 

I I weil der Anmelder selbst keine Abbildung vorgeschiagen hat. 
I I weil diese Abbildung die Erfindung besser kennzeichnet. 



Formblatt PCT/ISA/210 (Blatt 1) (Juli 1992) 



INTERNATIONALER-RECHERCHENBERICHT 



J^^^^tionales Aktenzeichen 

^P/DE 98/02695 



Nach der Intarnationalen Patentklasslflkation (IPK) Oder nach der nationalen Klassifikation und der fPK 



B. RECHERCHIERTE GEBIETE 



Recherchierte ab«r nicht zum Mindestprtitstoff gehorende Veroftentlichungen, soweit diese unter die recherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der internationalen Recherche konsultierte elektronischa Datenbank (Name der Datenbank und evtl. verwendete Suchbegriffa) 



C. ALS WE SENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 

Bezeichnung der Verottentliohung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht 



Betr. Anspruch Nr. 



US 5 588 960 A (LAX RONALD G ET AL) 
31. Dezember 1996 

siehe Spalte 1, Zeile 31 - Zeile 37 

siehe Spalte 4, Zeile 57 - Spalte 5, Zeile 

16 

siehe Abbildung 2 

WO 97 06739 A (RITA MEDICAL SYSTEMS INC.) 
27. Februar 1997 

siehe Seite 16, Zeile 26 - Seite 20, Zeile 
9 

siehe Seite 21, Zeile 4 - Seite 22, Zeile 
12 

siehe Abbildungen 26,10,16 

WO 96 18349 A (LORENTZEN TORBEN) 
20. Juni 1996 

-/-- 
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1,3,8 
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Siehe Anhang Patontfamilie 



° Besondere Kategorien von angegebenen Veroffentlichungon 
"A" Veroffentlichung, die den aligemsinen Stand darTechnik dafiniert, 
aber nicht als besonders bedeutsam anzusehen ist 



"L" Veroffentlichung, die geeignet ist, einen Prioritatsanspruch zweifelhaft er- 
scheinen zu lassen, Oder durch die das Veroffentiichungsdatum einer 
anderan im Recherchenbericht genanntan Veroffentlichung belegt werde 
soli Oder dis aus einem anderan besondaren Grund angegeben ist (wie 
ausgefuhrt) 

"O" Veroffentlichung, die sich auf eine mOndllche Offanbarung, 

eine Benutzung, aina Ausstellung Oder andera Iv1a3nahmen bezlaht 
"P" Verotfantlichung, die vordam intarnationalen Anmeidedatum, aber nach 
dem beanspnjchten Prioritatsdatum ver<jffentlicht worden ist 



"T" Spatere Veroffentlichung, die nach dem internationalen Anmeidedatum 
Oder dem PrioritStsdatum veroffentlicht worden ist und mit der 
Anmeldung nicht kollidiert, sondern nur zum Verstandnis des der 
Erfindung zugrundeliegenden Prinzips Oder der ihr zugrundeliegenden 
Theorle angegeben ist 

"X" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspmchte Erfindung 
kann allein aufgrund dieser Vardffentlichung nicht als neu Oder auf 
erf inderischer Tatigkeit beruhend batrachtat werdan 
1 "Y" Veroffentlichung von besonderer Bedeutung; die beanspruchfa Erfindung 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeit beruhend betrachtet 
warden, wenn die Veroffentlichung mit einer Oder mehraren andaren 
Veroffentlichungen dieser Kategorle in Verbindung gebracht wird und 
diese Verbindung fur einen Fachmann naheliegend ist 

"&" Verotfenllichung, die Mitglied derselben Pafantfamilie ist 



Datum des Abschlusses der internationalen Recherche 

2. Februar 1999 


Absendedatum des internationalen Recherchenberichts 

10/02/1999 


Name und Postanschrift der Intarnationalen Racherchenbehdrde 
Europaisches Patantamt, P.B. 5618 Patentlaan2 
NL - 2260 HV Rijswljk 
Tel. (+31-70) 340-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+31-70) 340-3016 


Beyollmachtigter Bediensteter 

Vereecke, A 
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Kategorie" Bezeichnung der Veroffentlichung, s 



>it ertorderlich unter Angabe der in Betrachtkommenden Telle 



Betr. Anspruch N 



WO 96 34571 A (COSMAN ERIC R) 
7. November 1996 
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US 5588960 A 31-12-1996 AU 4411496 A 19-06-1996 

CA 2206304 A 06-06-1996 

CN 1173118 A 11-02-1998 

EP 0797409 A 01-10-1997 

WO 9616606 A 06-06-1996 



WO 9706739 9 A 
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AU 
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1997 
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-09- 


1997 


US 


5728143 
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-03- 


1998 


US 


5810804 


A 
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-09- 


1998 


US 


5800484 


A 


01 


-09- 


1998 



WO 


9618349 


A 


20-06-1996 


AU 


4252596 


A 


03-07-1996 
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0797408 
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01-10-1997 


WO 


9634571 
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07-11-1996 


AU 


5727096 
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21-11-1996 
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In' aonal Application No 

PCT/DE 95/02164 



i\. CLASSIFICATION OF SUBJECT MATTER 

IPC 6 A61B17/39 



AcconlinE to International Patent Qasaficalion (IPQ or to both national claaificalion and IPC 



B. FIELDS SEARCHED 



Minimum documentation searched (classification system followed by clasaTication lymhols) 
IPC 6 A51B 



Documentabon searched other than minimum documentation to the extent that such documents are included in the fi 



Electronic data base 



consulted during the international search (name of data base and, where practical, s 



C. DOCLIMENTS CONSIDERED TO BE RELEVANT 



Citation of document, with indication, w 



-e appropriate, of the relevant passages 



Relevant to claim No. 



DE 39 30 451 A (FISCHER MET GMBH) 21 March 
1991 

see abstract; figures 

see page 3, line 24 - line 39 

WO 95 10320 A (EP TECHNOLOGIES) 20 April 
1995 

see abstract; figures 28-30,33 

see page 50, line 17 - page 52, line 4; 

figures 41A-42B.45 

see page 53, line 11 - line 22 

see page 62, line 29 - page 63, line 14 

US 4 832 048 A (COHEN DONALD) 23 May 1989 

see abstract; figures 

see column 4, line 3 - column 5, line 13 

-/-- 



1-3.7 

4-6,8-11 
4-6 
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Further documents are Inted in-*e continuation of box C. 



0 



Patent family members are lii 



* Special categories of dted documents : 

'A' document defining the general state of the art which is not 

considered to be of particular relevance 
'E' earlier document but published on or after the international 

filing daw 

•f document which may throw doubts on priority claim(s) or 
which is cited to establish the publication date of another 
citation or other special reason (as specified) 

-0' document referring to an oral disdpsure, ute, exhibition or 
other means 

'P" document pubUshed prior to the international filing date but 
later than the pnority date claimed 



T* later document published after the intemaoonal filing date 
or priority date and not in conflict with the applicaoon but 
dted to understand the principle or theory underlying the 



n skilled 



•X' document of particular relevancr, the daimed invenQon 
caimot be considered novd or cannot be considered to 
involve an inventive step when the document is taken alone 

•Y' document of particular relevance; the claimed invention 
cannot be considered to involve an inventive step when the 
document is combined with one or more other such docu- 
ments, such combination being obvious to 
in the art 

document member of the same patent family 



Date of the actual completion of the international search 



28 May 1997 



Date of mailing of the international s( 

04.06.97 



id mailing addres.s of the ISA 

European Patent Office, P.B. SSlS PalcnUaan 2 
NL ■ 2280 HV Rijswi)lc 
Tel. ( + 31-70) 3*0-2040, Tx. 31 651 epo nl. 
Fax: (+ 31-70) 340-3016 
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Zeinstra, H 
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Relevant to claim No. 



WO 92 19167 A (MENTOR 0 & 0 INC) 12 

November 1992 

see abstract; figures 1,2 

see page 5, line 29 - page 8, line 2 

WO 94 02Q77 A (ANGELASE INC) 3 February 
1994 

see abstract; figure 6 

see page 7, line 3G - page 8, line 5 
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[ laonal Application No 

PCT/DE 96/02164 



Patent family 
(s) 



DE 3930451 A 



21-03.91 



NONE 



WO 9510320 A 20-04-95 NONE 

US 4832048 A 23-05-89 NONE 



WO 9219157 A 


12-11-92 


AU 


2024192 A 


21-12-92 


WO 9402077 A 


03-02-94 


US 


5500012 A 


19-03-96 



Fom PCT.'ISA.'2I0 (pitent funHy tnnex) (July 199J) 
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WALER RECHERCHENBERICHT 



[nt uonales Alctenzeichcn 

PCT/DE 96/02164 



A. laASSIFIZIERUNG DES ANMELDUNOSGEGENSTANDES 

IPK 5 A61B17/39 



Nach der Intematonaltn Pattntldatafilcation (IPK) Oder nach der nationalen Klamfikanon und der IPK 



B. R.ECHERCH1ERTE GEBIETE 



Recherchierter Mindestpriifitoff (Klasstfikationssysttm und KJasafilcationssymbole ) 

IPK 6 A61B 



Rechercjiicrte aha nicht zum Mindestpriifstoff gehorende Verbffentlichungen, soweic diesc unto' die reeherchierten Gebiete fallen 



Wahrend der mtemadonalen Recherche konsullierte elektronisehe Datenbank (Name der Datenbank und evU. verwendete Suchbegriffe) 



C. ALS WESENTLICH ANGESEHENE UNTERLAGEN 



Katcgocie' Bezeichnung der VeroffenUichung, soweit erforderiich unter Angabe der in Betracht kommenden T 



DE 39 30 451 A (FISCHER MET GMBH) Zl.Marz 
1991 

siehe Zusaimenfassung; Abbildungen 
siehe Seite 3, Zeile 24 - Zeile 39 

WO 95 10320 A (EP TECHNOLOGIES) 20. April 
1995 

siehe Zusammenfassung; Abbildungen 
28-30,33 

siehe Seite 5G» Zeile 17 - Seite 52, Zeile 

4; Abbildungen 41A-42B,45 

siehe Seite 53, Zeile 11 - Zeile 22 

siehe Seite 62, Zeile 29 - Seite 63, Zeile 

14 

-/" 
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Siehe Anhang Patentfamilie 



K-ategonen von angegebenen Veroffentlichungen 
'A' Verofrenllichung, die den allgcmeinen Stand derTechnik deriniert, 

aber nicht als besondeis bedeuLtam anztuehen in 
'E' ilteres Dolcuroent, das jedoch erst am Oder nach dem intematianalen 

Anmeldedatum veroffentiicht worden ist 
'L' VerdfTenUichung, die geeignet ist, einen Prioritatsansprueh zweifelhaft er- 
tcheinen zu laxscn, oder durch die das Veroffentlichungsdatuin einer 
anderen im Recherchenbericht genarnten Veroffentiichung belegt werden 
soli Oder die aui einem anderen besondereti Gnind angegeben ist (wie 
awgefuhrt) 

'0' VerofTentliehung, die rich auf eine mOndliche Offenbarung, 

eine Benutzung, eine Ausstdlung oder andere MaUnahmen bezicht 

'P' Veroffentiichung, die vor dem intemalionalen Anmeldedatum, aber nach 
dem bean-tpruchten Priontatedatum veroffentiicht worden ift 



"T Spaure Veroffentiichung, die nach dem intemationalen Anmeldedatum 
Oder dem Ptiotitatsdatum veroffenUichl worden ist und mit der 
Anmeldung nicht fcollidiert, sondem nur zumVerstandnii des der 
Erfindung zugnmdeliegenden Pnnzips oder der ihr zugrundeliegenden 
Theohe angegeben irt 
"X" VeroffenUichung von besonderer Bedeutunc tJie beanspruchte Erfmdung 
kann allein aufgnind dieser Veroffentiichung nichl all neu oder au' 
erfinderischer Titigkeit beruhend betrachtet werden 
" "Y" Veroffentiichung von besonderer Bedeutung; die beanspiuehte Erfindunj 
kann nicht als auf erfinderischer Tatigkeil beruhend betrachtet 
werdeti, wenn die Veroffentiichung mit einer Oder mehreren anderen 
Veroffendichungen dieier fUte|one in Vertjindun| gebraeht wird und 



diese Verhindung fiir einen Facfunann a 
VeroffenUichung. die Mitglied derselben Patentfamilie ist 



Datum des Abschlusses der interaationalcn Recherche 



28. Mai 1997 



Absendcdatum des intemalionalen Recherchenberichts 



0 ^. 06. 97 



Name und Postanschrtfl der [ntemanonaie Rechcrchenbehorde 
Europaisches Patentamu P.B. 5SI8 PatcnUaan 2 
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Betr. Ampmch Nr. 



US 4 832 G48 A (COHEN DONALD) 23. Mai 1989 
siehe Zusammenfassung; Abbildungen 
siehe Spalte 4, Zeile 3 - Spalte 5, Zeile 
13 

WO 92 19167 A (MENTOR 0 & 0 INC) 
12. November 1992 

siehe Zusammenfassung; Abbildungen 1,2 
siehe Seite 5, Zeile 29 - Seite 8, Zeile 2 

WO 94 02077 A (ANGELASE INC) 3.Februar 
1994 

siehe Zusartmenfassung; Abbildung 6 

siehe Seite 7, Zeile 30 - Seite 8, Zeile 5 
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II 
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IV 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRpFUNGSBERfCHT ' Internationales Aktanze ichen PCT/DE98/02695 

I. Grundlage des Berichts 

^" 2iS^;ff i'^htwurdeerstelltaufderGrundiaGe {Ersatzbmer. die dsm Anmeldeamt auf eine Auffbrderurg nach 
Amel 14 hin vorgelegt warden gelten im Rahmen dieses Berhhts als "ursprunglich eingerehht" und sind ihm 
nicht betgefugt, weilsm keine Anderungen enthalten.): 

Beschreibung, Seiten: 

1-20 ursprQngfiche Fassung 

Patentanspniche, Nr.: 

^'^^ eingegangen am 20/08/1999 mit Schreiben yom 19/08/1999 

Zelchnungen, Blatter: 

1/12-12/12 ursprOnglichs Fassung 



2. Aufgrundder Anderungen sind folgendsUnterlagenfortgefallen: 
D Beschreibung, , Serten: - 

□ AnsprOche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 

3. □ Oieser Bericht^t ohne BerQcksichtfgung (von einigen) der Anderungen ersteilt virorden. da diese aus den 

!"n?!S!^^'i!!"^'^''*^^"u?^^ Auffessung der Behfirde Qber den Offenbarungsgehalt in der ursprOnglich 
etngereichten Fassung hinausgehen (Regel 70.2(c)): 

4. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



V. BegrQndete Fe«ts4eilung nach Artikel 35(2) hfnsichtflch der Neuheit, der erflnderischen Tltiakett und der 
geMrerbllchen Anwendbariceft; Urrterlagen und ErkHningen zur StQtiung dieser Fest^elling 



1. Feststellung 
Neuheit (N) 

Erfinderische Tatigks'ft (ET) 
Gewerbiiche /^wendbarkeit (GA) 



Ja: /Vnsproche 
Nein: AnsprOche 

Ja: AnsprOche 
Nein: AjisprOche 

Ja: AnsprOche 
Netn: AnsprOche 



1-13 
1-13 



Formblatt PCT/IPEA/409 (Fald*r l-VIII, Btatt 1) (Januar 1984) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT/DE98/02695 



2. Unteriagen und Erklarungen 
slehe Beiblatt 

VII. Bestimmte MSngel der fnternationalen Anmeldung 

Es wurde festgestelit. dafl die Internationale Anmeldung nach Form oder Inhalt folgende Mangel aufwaist: 
siohe Beiblatt 



) 



Fomnblatl PCT/lPEA/40© (Falder l-VIII, Blalt 2) (Januar 1934) 
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INTERNATIONALER VORLAUFIGER Interna^tionales Aktenzeichen PCT/DE98/02695 
PRUFUNGSBERiCHT ■ BEIBLATT 



ad V: 

1 . Auf folgende Dokumente wird bezug genommen: 
D1 WO-A-96/34571 

2. Dokument D1 beschreibt ©ine Elektrochirurgievorrichtung zur elektrothermlschen 
Behandlung des menschlichen KSrpers mit (siehe Abb.2) 

^ - einem ElektrodentrSger 

- mindestens einer Elektrode (11) auf dem Elektrodentrager, 

- einer mit der Elektrode Ober ein Kabel leitend verbundenen Wechserstromquelle 
(1 6) und mit einer Temperiereinrichtung (FS) fur die Elektrode und den 
Elektrodentrager, 

- wobei der Elektrodentrager an seinem distalen End© (bef (12)) spitz ausgebildet 
ist. 

- wobei Mittel (FS, 28, 40) vorgesehen sind. mit Hilfe derer die Elektrode und der 
Elektrodentrager unabhSngig von der elektrischen Stromstarke durch die 
Elektrode heizbar sind (In der Vorrichtung gem^B Abb.2 von D1 sind Mittel 
vorgesehen, urn eine KQhIflussigkeit hindurchzuschicken um damit die Elektrode 
und damit den Elektrodentrager zu kuhlen. Je nach Temperatur der FIQssigkelt 
wlrd somit auch eine EnwSrmung der Vorrichtung erfolgen. In jedem Fall sind die 

) Mittel zur Helzung der Elektrode, gegebenenfaris mittels enwarmter FIQssigkelt, 

vorgesehen. Das kennzelchnende Merkmal des Anspruchs 1 macht den 
Gegenstand des Anspruchs 1 daher auch nicht neu gegenuber D1). 

Anspruch 1 erfullt daher nicht das Erfordernis des Art.33(2) PCT 



3 D1 offenbart auch die Merkmale der folgenden abhSngigen Anspruche, sodalJ 
keine Kombinatlon mit Anspruch 1 einen das Erfordernis des Art.33(2) PCT 
erfOllenden Anspruch ergibt. 

Anspruche 2,3: 

Mit der Vorrichtung von D1 sind Elektrode und Elektrodentrager prinzipiell auf eine 



FormWatt PCT/Beiblatt/408 (Blatt 1) (EPA-April 1987) 
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Temperatur von mehr als 30 b2w. 37 Grad heizbar, man braucht nur eine 
dementsprechend vorgewarmte Flussigkeit zu verwenden; 

Anspruch 4: 

Elektrode mit Hohlraum (siehe Abb.2, (42)), sowie temperierbare Fluidquelle (FS) 
mit DurchfluBmengensteuerung (siehe. Seiten 10,11 und Seite 35, Zeilen 1-12); 

Anspruch 5: 

thermoelektrische Heiz-und KOhlelnrichtung, siehe D1 , Selte 29, Zeilen 1 6-21 ; 

) 

Anspruche 6-8: 

programmferbare Wirktemperaturprofil-Steuereinrlchtung, siehe Seiten 35-38 und 
Abb.8; Seite 10, Zeilen 8-10; 

AnsprOche 9,10,11: 

Temperaturfuhier, siehe Seite 10, Zeilen 2-18; Abb.2,8 sowie Selte 34 bis Seite 
37. Zeile 25; 

Anspruch 12: 

Elektrodentrager als rohrfoi^mig ausgebildetes Element mit kegelfarmlgem distalen 
Ende und darin befindlichem Temperaturesensor, siehe Abb.2 von D1 ; 

) Anspruch 13: 

zwei Elektroden, siehe D1, Seite 45, letzter Absatz bis Seite 46, Zeile 14; 



ad VII: 

1. Anspruch 1 hatte in derkorrekten zweitelligen Form hinsichtlich D1 abgefa3t 
werden soffen (Ragel 6.3 b), i) und II) PCT). 

2. Im Widerspruch zu den Erfordernissen der Regal 5.1 a) 11) PCT werden in der 
Beschreibung weder der im Dokument Dl offenbarte einschiagige Stand der 
Technik noch dieses Dokument angegeben. 
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Neue AnsprQche 



^. Elektrochirurgievorrichtung mit einem Etektrodentrager (31, 61 a-c), 
mindestens einer Elektrode (32, 33, 62, 63) auf dem Elektrodentrager einer 
mit der Elektrode Ciber ein Kabel leitend verbundenen Wechselstromquelle 
(81 ) und mit einer Temperiereinrichtung (35, 64, 65, 84) fur die Elektrode 
und den Elektrodentrager, wobei der Elektrodentrager an seinem distalen 
Ende spitz ausgebildet ist, dadurch gekennzeichnet, daS Mittel (85) 
) vorgesehen sind aufweist, mit Hilfa derer die Elektrode und der 

Elektrodantrager unabhangig von der elektrischen StromstSrke durch die 
Elektrode heizbar sind. 



2. Elektroohiruirgievorrlchtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daR 
Elektrode (32, 33, 62, 63) und Elektrodentrager (31, 61 a-c) auf eine 
Temperatur von mehr als 30 Grad heizbar sind. 

3. Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, daS 
Elektrode (32, 33, 62, 63) und Elektrodentrager (31, 61 a-c) auf eine 
Temperatur von mehr als 37 Grad heizbar sind. 

4. Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, da(S die Elektrode (62, 63) und/oder der 
Elektrodentrager (61a, 61b) einen Hohlraum (64, 65) aufweist und daS die 
Temperiereinrichtung eine temperierbare Fluidquelle (83, 85) enthalt, die 
iiber eine DurchluRmengensteuereinrichtung (84, 87) mit der Elektrode (62, 
63) und/oder Elektrodentrager {61a, 61b) in Verbindung steht. 
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Elektrochirurgievorrichtung nach einem der AnsprOche 1 bis 3. dadurch 
gekennzeichnet, dafj die Elektrode (32, 33, 62, 63) und/oder der Elektro- 
dentrager (31, 61a-c) sine thermoelektrische Heiz- und KQhIeinrichtung 
aufweisT. 

Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden AnsprOche. da- 
durch gekennzeichnet, daS eine Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) 
vorgesehen ist. die Qber eine Steuersignalverbindung mit der Temperier- 
einrichtung (83) verbunden ist. 

Elektrochirurgievon-ichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet. daR 
die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) zur Steuerung der Wechsel- 
Strom leistung uber einen Steuereingang mit der Wechselstromquelle (81) 
verbunden ist. 

Elektrochirurgievorrichtung nach Anspruch 6 oder 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dali die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung (87) eine interaktiv 
programmierbare Berschnungseinheit (87.2) zur Bestimmung simulierter, 
zeitabhSngiger Wirktemperaturprofile aufgrund von Parametern des Gewe- 
bes und der Elektrode (82) und von angenommenen Paramtem der Wechsel- 
stromquelle (81) und der Temperiereinrichtung (83), und zur Variation der 
angenommenen Parameter zur Ermittlung eines optimierten, zeitabhSngigen 
Wirktemperaturprofils umfaBt. 

Elektrochirurgievorrichtung nach einem der AnsprOche 6 bis 8, gekenn- 
zeichnet durch mindestens einen tragheitsarmen TemperaturfOhler (86), der 
mit einem Eingang der Wirktemperaturprofif-Steuereinrichtung (87) ver- 
bunden ist und. der im Kfirper benachbart zur Elektrode (32, 33, 62, 63) 
Oder dem Elektrodentrager (31, 6la-c) angeordnet v^^erden kann. 

Elektrochimrgievorrichtung nach Anspruch 9, dadurch gekennzeichnet, daft 
der Temperaturfuhler (86) mit einem Eingang der Berechnungseinheit (87.2) 
verbunden ist und daS die Berechnungseinheit (87.2) Mittel zur Verifiziemng 
Oder KorrekTur eines simulierten, zeitabhSngigen Wirktemperaturprofils 
aufgrund des MeSsignals des Temperaturfuhlers aufweist. 

Elektrochirurgievorrichtung nach einem der vorstehenden AnsprOche, da- 
durch gekennzeichnet, daR die Wirktemperaturprofil-Steuereinrichtung Mittel 
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12. 



13. 



(87, 1, 87.2, 87.6) zum Speichern und Abrufen der Zeitabhangigkeit von 
Steuersignalen und zur Ausgabe von Steuersignalen entsprechend einer 
gespeichercen Zeitabhangigkeit aufweist. 

Elektrochlrurgievorrichtung nach einem der vorstehenden AnsprQche, da- 
durch gekennzeichnet, dal3 der Elektrodentrager (31 , 61 a-c) ein rohrformf- 
ges Element (61a, 61b) aus elektrisch isolterendem Material mlt sich ver- 
jungendem, insbesondere kegelf6rmigen distalen Ende aufweist, auf dessen 
Mantelflache die Elektrode (62, 63) und in dessen Innerem die Temperier- 
einrichtung (64, 65). angeordnet slnd. 

Elektrochlrurgievorrichtung nach einem der vorstehenden Anspruche, ge- 
kennzeichnet durch zwei Elektroden (32, 33; 62,63) auf dem Elektroden- 
trager (31 ;61 a, 61b). 
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